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Electrodo activo
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Modelo de Kirkpatrick
Fuego quirirgico

Dispositivo que utiliza corriente de alta frecuencia para cortar y coagular tejido.
Electrodo que aplica la corriente al tejido.

Electrodo que cierra el circuito de corriente de forma segura.

Dano no intencionado causado durante el uso del dispositivo médico.

Situacion que podria haber causado dano, pero que fue evitada.

Uso de elementos de juego para motivar el aprendizaje.

Modelo de evaluacién en cuatro niveles de programas de formacion.

Incendio que puede ocurrir en el campo quirargico por condiciones especificas.






Resumen

El uso seguro del electrobisturi en procedimientos quirdrgicos representa un desafio critico para
la seguridad del paciente, dado que su manejo inadecuado puede desencadenar eventos adversos
como quemaduras, incendios quirirgicos y lesiones térmicas. Pese a su alta frecuencia de uso, la
formacion del personal asistencial en el uso de este dispositivo suele ser limitada e informal. Frente a
esta necesidad, el presente trabajo de grado tuvo como objetivo general desarrollar una herramienta
de entrenamiento y evaluacién para el uso seguro del electrobisturi, basada en realidad virtual y
elementos de gamificacion.

Los objetivos especificos del proyecto incluyeron: identificar las principales variables y retos
asociados al uso del electrobisturi, disenar e implementar un entorno virtual interactivo que simulara
de manera fiel las practicas clinicas relacionadas con este dispositivo, y verificar la funcionalidad de
la herramienta mediante un modelo de evaluacién cuantitativo.

El proyecto se desarrollé como una investigaciéon aplicada, con enfoque mixto. Se realiz6é una revi-
siéon de literatura, entrevistas estructuradas y posteriormente se diseidé un entorno de entrenamiento
en realidad virtual mediante el motor Unity. La herramienta resultante incluye un nivel completo
que guia al usuario en etapas clave como la preparaciéon de la piel, la colocacién del electrodo de
retorno, la configuraciéon segura del equipo, y la ejecucion de las funciones de corte y coagulacion.

La evaluacién de la herramienta se llevo a cabo utilizando el modelo de Kirkpatrick, abordando
los niveles de reaccién, aprendizaje, comportamiento y resultados. Los datos obtenidos evidenciaron
una alta aceptacién por parte de los usuarios, asi como mejoras significativas en el conocimiento y
habilidades técnicas relacionadas con el uso seguro del electrobisturi.

Entre las principales conclusiones, se destaca que la herramienta constituye una estrategia inno-
vadora y efectiva para fortalecer la capacitacion del personal asistencial en el &mbito de la tecnologia
biomédica. Asimismo, ofrece un entorno exento de riesgos reales para el paciente, permitiendo la
repeticiéon y evaluacion constante de practicas seguras. Finalmente, el disefio modular de la herra-
mienta abre la posibilidad para futuras mejoras y ampliaciones.

Palabras Clave: Electrobisturi, seguridad del paciente, entrenamiento, realidad virtual, gami-
ficacién, equipos biomédicos.






Abstract

The safe use of the electrosurgical unit (ESU) in surgical procedures represents a critical challenge
for patient safety, as improper handling can lead to adverse events such as burns, surgical fires, and
thermal injuries. Despite its high frequency of use, training of healthcare personnel in the use of this
device is often limited and informal. In response to this need, the present thesis aimed to develop a
training and evaluation tool for the safe use of the electrosurgical unit, based on virtual reality and
gamification elements.

The specific objectives of the project included: identifying the main variables and challenges
associated with the use of the electrosurgical unit; designing and implementing an interactive virtual
environment that accurately simulates clinical practices related to this device; and verifying the
functionality of the tool through a quantitative evaluation model.

The project was conducted as applied research with a mixed-methods approach. A literature
review and structured interviews were carried out, followed by the design of a virtual reality training
environment using the Unity engine. The resulting tool includes a complete level that guides the user
through key stages such as skin preparation, placement of the return electrode, safe configuration
of the equipment, and execution of cutting and coagulation functions.

The tool was evaluated using the Kirkpatrick model, addressing the levels of reaction, lear-
ning, behavior, and results. The data obtained showed high user acceptance, as well as significant
improvements in knowledge and technical skills related to the safe use of the electrosurgical unit.

Among the main conclusions, the tool stands out as an innovative and effective strategy to
strengthen the training of healthcare personnel in the field of biomedical technology. In addition, it
offers an environment free of real risks to the patient, allowing for constant repetition and evaluation
of safe practices. Finally, the modular design of the tool opens the possibility for future improvements
and expansions.

Keywords: Electrosurgical unit, patient safety, training, virtual reality, gamification, biomedical
equipment.
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CAPITULO 1

Introduccion

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha reconocido la importancia critica de los disposi-
tivos médicos en la atencion sanitaria moderna, destacando su papel en la mejora de la salud de los
individuos y comunidades [5]. Sin embargo, el uso inadecuado de estos dispositivos puede generar
riesgos significativos para la seguridad del paciente, siendo los errores humanos y las deficiencias en
la capacitacion del personal factores contribuyentes clave |6, 7]. En este contexto, el electrobisturi se
posiciona como un equipo de alto riesgo, utilizado en méas del 80 % de los procedimientos quirtirgicos
[8], cuya operacion segura requiere un dominio técnico preciso y el cumplimiento estricto de normas
y procedimientos.

Diversos estudios han evidenciado que la formacion tradicional del personal asistencial en el uso
del electrobisturi es limitada y, en muchos casos, informal 8, 9]. Esto contribuye a la ocurrencia de
eventos adversos, tales como quemaduras, incendios quirtirgicos y lesiones térmicas [4, 10]. Por esta
razén, en los dltimos anos se ha explorado el uso de estrategias innovadoras para el entrenamiento
en tecnologias biomédicas, entre ellas la realidad virtual (VR) y la gamificacion, las cuales han
demostrado ser efectivas para mejorar la adquisicién y retencién de habilidades clinicas en entornos
controlados y seguros [11, 12].

El presente proyecto parte de la necesidad de ofrecer una alternativa de capacitacién més in-
teractiva y estandarizada para el uso seguro del electrobisturi. El objetivo general de este trabajo
fue desarrollar una herramienta de entrenamiento y evaluaciéon basada en realidad virtual y elemen-
tos de gamificacién, dirigida al personal asistencial. Para lograr este propoésito, se plantearon como
objetivos especificos: identificar las principales variables y retos asociados al uso del electrobisturi
mediante una revision de literatura y entrevistas; disenar e implementar una herramienta virtual
interactiva que reproduzca fielmente el contexto quirtrgico; y verificar su funcionalidad a través de
un modelo de evaluacién cuantitativo basado en el enfoque de Kirkpatrick.

La metodologia empleada en este proyecto corresponde a una investigacion aplicada con enfoque
mixto. Se realizdé una revision bibliografica exhaustiva y entrevistas estructuradas para la identifi-
caciéon de variables criticas. Posteriormente, se disenié6 y desarroll6 un entorno de realidad virtual
utilizando el motor Unity, incorporando elementos de gamificaciéon para fomentar el aprendizaje
activo. Finalmente, la herramienta fue evaluada con usuarios mediante un modelo cuantitativo que
valoré los niveles de reaccion, aprendizaje, comportamiento y resultados.
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Conceptualmente, el electrobisturi es un dispositivo médico que utiliza corriente de alta frecuen-
cia para efectuar cortes y coagulacion tisular durante procedimientos quirtrgicos [8]. La realidad
virtual permite crear entornos inmersivos que facilitan el entrenamiento de habilidades en condicio-
nes controladas [13|, mientras que la gamificacion introduce elementos de juego que incrementan la
motivacion y la efectividad del aprendizaje [14].

Este documento se organiza de la siguiente manera: el capitulo 2 presenta el planteamiento
del problema; el capitulo 3, la justificacion; el capitulo 4, los objetivos; el capitulo 5, el marco
de referencia; el capitulo 6, los materiales y métodos; el capitulo 7, los resultados y discusion; el
capitulo 8, las conclusiones; el capitulo 9, los trabajos futuros; y finalmente se incluyen los anexos
y la bibliografia.



CAPITULO 2

Planteamiento del Problema

En el area de la salud y atenciéon médica, el manejo adecuado de los dispositivos médicos de-
sempenia un rol fundamental en la prestacién de cuidados seguros y efectivos para los pacientes.
Su desarrollo ha ofrecido enormes ventajas en cuanto al diagnostico y tratamiento de enfermeda-
des. Sin embargo, la rapida evoluciéon tecnoldgica trae consigo una creciente complejidad, la cual
se manifiesta en diversos aspectos claves. Entre ellos se encuentran falta de comunicacién entre
personal asistencial, la necesidad de contar con un personal capacitado para el manejo adecuado de
estos equipos, identificaciéon de errores, entre otros retos. Esto plantea desafios importantes para. el
personal asistencial en cuanto al uso seguro de los equipos biomédicos: capacitaciones adecuadas,
vigilancia y deteccion de problemas, errores de uso, fallos del dispositivo, actualizaciones y mante-
nimiento, entre otras.

Segun la Organizacion Mundial de Salud (OMS) [5], se reconoce a los equipos biomédicos co-
mo un componente fundamental de los sistemas de salud; son esenciales para diagnosticar, tratar,
rehabilitar y prevenir patologias de una manera segura y eficaz. Este reconocimiento ha llevado a
un mayor énfasis en la seguridad del paciente, promoviendo el aprendizaje a través de errores me-
diante la creacion de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente [15]. Sin embargo, diversos
reportes revelan cifras alarmantes de muertes accidentales debido a errores humanos, asi como una
alta incidencia de eventos adversos en profesionales de la salud en Latinoamérica y Colombia. Estos
datos subrayan la necesidad imperativa de desarrollar estrategias y herramientas que minimicen
los riesgos y garanticen la seguridad tanto para los pacientes como para el personal médico en el
uso de la tecnologia biomédica. Un reporte del Instituto de Medicina (IOM) muestra que el error
humano es el responsable de 44 000 a 98 000 muertes accidentales anuales [16]. Por otro lado, en un
estudio que habla sobre la prevalencia de eventos adversos y sus manifestaciones en profesionales de
la salud, expone una prevalencia de eventos adversos del 19.8 % en Latinoameérica, y en Colombia,
una prevalencia del 13.1% [15].

La seguridad del paciente se define como “el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en proceso de atencién de salud o de mitigar sus
consecuencias.” [17]|. Segtin el Emergency Care and Research Institute (ECRI) [7], estos eventos e
incidentes adversos se pueden clasificar en cinco grupos: del dispositivo, de usuario, externo, fallo en
el sistema de soporte y sabotaje. Dentro de esta clasificacién, se expone como el escaso entrenamien-
to para el uso adecuado de las tecnologias en el quir6fano pueden conllevar a que ocurran eventos e
incidentes adversos, y de los diez principales peligros segin ECRI en el 2016, el escaso entrenamiento
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este ocupa el quinto lugar [18|. El manejo adecuado de los equipos biomédicos es esencial para ase-
gurar cuidados seguros y efectivos en la atencién médica. Cuando esto no se logra, puede conllevar
a lesiones graves, o incluso, muerte. Alrededor de 1 de cada 10 pacientes recibe consecuencias al re-
cibir atencion médica, y al anio méas de 3 millones de personas fallecen como consecuencia de ello [19].

En una investigacion realizada en el 2013, se hallé6 que uno de los eventos adversos con las califi-
caciones de gravedad mas altas esta asociadas con el electrobisturi. Este equipo de alta complejidad
se utiliza en mas del 80 % de los procedimientos y 15.9% de los eventos e incidentes reportados
durante los procedimientos, se atribuyen a la electrocirugia [20]. Podemos encontrar que el uso de
la electrocirugia puede ser desencadenante de algunos efectos adversos como son: lesiones térmicas
accidentales, la toxicidad del humo o las interacciones de esta con los dispositivos cardiacos [21].
Segtn el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) [22], a pesar del
esfuerzo por parte de los departamentos de ingenieria para mitigar los riesgos fisicos de este equipo
biomédico, la amenaza ante el manejo inadecuado en los servicios quirdrgicos sigue presente, esto
puede ser atribuido a que el entrenamiento para el electrobisturi generalmente se obtiene de ma-
nera informal en el quir6fano, lo cual genera una falta de preparacion para el uso de este equipo [20].

En el articulo 24 del decreto 4725 del 2005 [23], se establece como requisito, dentro del proceso
de adquisicién de tecnologia biomédica, la capacitacion del personal. Si bien es cierto que eso se
debe realizar con la compra de los equipos y dispositivos biomédicos, también se establece que el
propietario tiene responsabilidad de velar por su correcto funcionamiento. Adicionalmente, esto no
solo se establece como necesario para el proceso de adquisicién, si no también, en el articulo 38
del decreto 4725 del 2005, se estipula que en la etapa posventa el fabricante o importador debe
proporcionar servicios como lo son las capacitaciones requeridas para su operacion. Por otro lado, el
propietario debe asegurarse que el uso que se le estd dando al dispositivo médico sea lo que esta es-
tipulado en el uso previsto del dispositivo y en los respectivos manuales entregados por el fabricante.

Teniendo en cuenta la normativa nacional y la naturaleza de la problematica, el Sistema Obli-
gatorio de Garantia de la Calidad de la Atencion en Salud (SOGCS) encabeza una politica de
seguridad del paciente [24], el cual tiene como objetivo prevenir sucesos que afecten negativamente
la seguridad del paciente, y buscar estrategias para, reducir la ocurrencia de eventos e incidentes
adversos.

Se ha podido presenciar que a pesar de que se implementen mecanismos de entrenamiento para
lograr el manejo adecuado de los dispositivos médicos, segun la National Health Service (NHS) [25],
hay un registro deficiente del aprendizaje posterior al incidente, y esto puede resultar en lesiones
graves o incluso muerte ocasionada por errores de operador. Por esta razon, ademéas de implementar
un programa de entrenamiento bien definido, es esencial que las instituciones dispongan de un siste-
ma de evaluacion efectivo que pueda medir la adherencia de la informacion, y el grado de aplicacién
de los conocimientos adquiridos.



El rapido avance tecnologico plantea la necesidad de adaptacion y la implementaciéon de medidas
de control apropiadas para gestionar los riesgos inherentes a su utilizaciéon. En este contexto, es cru-
cial reconocer la importancia del electrobistur{ y su frecuente empleo en procedimientos quirtrgicos.
Sin embargo, es vital tener presente que un manejo inadecuado de esta tecnologia puede desen-
cadenar eventos adversos serios. Por tanto, resulta imperativo establecer medidas de seguridad y
proporcionar una formacién adecuada al personal médico para garantizar un uso seguro y eficaz del
electrobisturi, salvaguardando asi la integridad y bienestar de los pacientes y personal asistencial.






CAPITULO 3

Justificacidon

Los eventos e incidentes adversos son los culpables anualmente de millones de lesiones e incluso
muertes por todo el mundo. Segiin un reporte que expone la incidencia de eventos adversos en
Colombia [1], pone en relieve la existencia de diversos factores contributivos a los eventos adversos,
estableciendo asi 6 factores especificos relacionados a la incorporacion de informacién e interaccion
efectiva entre profesionales de la salud y dispositivos médicos, los cuales representan méas del 50 %
de las causas de eventos adversos:

= Uso incorrecto.
= Usado por personal no entrenado.
= Omisién de pruebas de funcionamiento previo al uso con el paciente.

= Incorrecta adaptaciéon de parte y accesorios al equipo médico.

Falla en la aplicacién de conocimientos.

= Mal manejo del equipo médico por falta de atencion.

Entre los anos 2010 y 2012 en Inglaterra, el 6% de fallecidos fue por una falla del equipo,
operacion errénea o una mala lectura [26]. En el 2006 en los Estados Unidos, los eventos adversos
asociados a errores fueron la sexta causa de muerte en el pais, habiendo 32 591 muertes por afio, y
més de un millén de registros de eventos anualmente [27].

A nivel nacional, en un estudio reportado del 2010 segtuin los datos tomados de una institucion
de salud en Colombia, se reportaron 274 eventos adversos [1], y 23 de estos estaban asociados con el
uso de dispositivos médicos, puntualmente el uso incorrecto de estos. Lo anteriormente mencionado
resalta la importancia de una herramienta que pueda ayudar a identificar y abordar los factores
contributivos de estos eventos.

De los 23 eventos adversos relacionados con dispositivos médicos, los cuales representan apro-
ximadamente el 8,4 % de todos los eventos ocurridos entre el 5 de diciembre y el 30 de diciembre
de 2010 en una clinica de alta complejidad [1], se observa que 17 de ellos se debieron a 3 principa-
les: el uso y manipulacion (UM), el mantenimiento y calibracion (MC) y la interfaz usario-equipo
(IUE). Siendo asi la mayoria debidos a los profesionales del area de la salud. Por ello se plantea
la necesidad de mejorar la incorporaciéon de informacion y facilitar la interaccién efectiva entre los
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profesionales y los dispositivos, puesto que a pesar de que estos se puedan clasificar en serios y no
serios, dependiendo de la gravedad, todos los incidentes implican riesgos para el paciente, personal
asistencial, costos por la no calidad, entre otros.

Frecuencia

10
8
6
4
0 UM MC IUE

Otros

Figura 3.1: Distribucién de las principales causas de incidentes adversos asociados a equipos médicos.
Modificado de [1]

De acuerdo con el reporte [1], el 80 % de las causas se pueden atribuir a las razones planteadas
en la Figura 3.1, los cuales explican la mayoria de los incidentes adversos documentados, el 45.45 %
se relacionan al uso y manipulacion, 18 % a mantenimiento y calibracion, 18 % a la interfaz Usario-
equipo, y finalmente 18 % a otras causas. Al analizar la Figura 3.1, se observa que la mayor cantidad
de incidentes reportados (n=10) estan relacionados con el uso y manipulacion de los equipos, en
comparacion con otras causas como mantenimiento correctivo, instalaciéon y uso eléctrico, y otras
categorias (cada una con n=3). Esta diferencia en frecuencias sugiere que el mal manejo de los
equipos representa un factor critico en la ocurrencia de incidentes, lo cual refuerza la necesidad de
entrenar adecuadamente al personal asistencial.

La importancia de implementar una soluciéon al problema radica en la reduccién considerable
de incidentes con dispositivos médicos, previniendo dafios a pacientes y dispositivos mediante un
mantenimiento y calibracién adecuados, lo que aborda una parte predecible de los eventos y reduce
los imprevistos.

La ausencia de accién oportuna ante este problema puede tener graves repercusiones en la salud
publica y la confianza en el sistema de atencién médica. Los eventos adversos por mal manejo de
equipos biomédicos pueden causar lesiones evitables y desencadenar demandas legales contra insti-
tuciones, profesionales y fabricantes, con consecuencias financieras y de reputacion significativas.



Este proyecto propone la implementacion de estrategias de entrenamiento y herramientas de
apoyo para reducir el riesgo de eventos adversos asociados con el uso inadecuado de dispositivos
médicos, mejorando la seguridad del paciente y la calidad de la atencién médica. Ademas, al au-
mentar la eficiencia y la efectividad en el uso de los dispositivos médicos, esta estrategia contribuye
de manera significativa a la reduccion de los costos asociados a la atenciéon médica y la gestion de
riesgos, al tiempo que fomenta métodos de ensefianza maés interactivos y eficaces para el uso seguro
de dispositivos médicos.

Esta problematica no afecta tinicamente a los pacientes, también afecta a los profesionales de
salud son considerados como segundas victimas. Segin un estudio que se realiz6 en un hospital
de alta complejidad de Medellin en el afio 2019, el 44 % de los profesionales asistenciales habian
estado involucrados en un evento adverso, y de este grupo de personas, el 99 % de estos expresaron
que tenian sentimientos de culpa, ansiedad, cansancio, dudas sobre sus decisiones; sentimientos de
segunda victima. El 95 % tenian disposicion de recibir capacitaciones para afrontar estas consecuen-
cias y conocer métodos para informar al paciente [15].

En [28] podemos observar que las estrategias de entrenamiento son eficientes en cuanto a la
reduccion de riesgos, eventos adversos, y también aumentan la eficiencia de los dispositivos médicos
Por esta razon, es imperativo sugerir herramientas que fomenten el uso eficaz, seguro y adecuado de
las tecnologias en el ambito de la salud. Los beneficios potenciales del proyecto son atiin méas amplios
y abarcan areas como la mejora de la confianza del paciente en el sistema de atenciéon médica, la
reduccién de la carga emocional y psicologica en los profesionales de la salud, y el fomento de una
cultura de seguridad y aprendizaje continuo en el &mbito médico.

Al identificar y abordar los factores contributivos especificos de los eventos adversos, el proyecto
busca proporcionar informacion valiosa para el diseno y la fabricacién de dispositivos médicos mas
seguros y efectivos en el futuro fortaleciendo los procesos de capacitacién para personal técnico y
asistencial. La realizacion de este proyecto no solo es necesaria y oportuna, sino que también ofrece
una oportunidad significativa para mejorar la seguridad y la calidad de la atencién médica.

La eleccién de la realidad virtual y la gamificaciéon como enfoque metodologico para el desarrollo
de esta herramienta se fundamenta en su reconocida capacidad para ofrecer entornos de aprendizaje
inmersivos, seguros y controlados. La realidad virtual permite simular de manera precisa el contexto
quirtrgico, posibilitando la repeticiéon de procedimientos sin riesgo para el paciente y favoreciendo
la adquisicién de habilidades practicas. Por su parte, la incorporacion de elementos de gamificacién
incrementa la motivacién y el compromiso de los usuarios, facilitando un aprendizaje més activo
y efectivo. Ademas, el entorno virtual permite estandarizar la ensefianza y la evaluacion, garan-
tizando que todos los participantes se enfrenten a las mismas condiciones de entrenamiento. Esta
combinaciéon metodolégica resulta particularmente pertinente para abordar los retos asociados al
entrenamiento en el uso seguro del electrobisturi, ofreciendo una alternativa innovadora frente a las
limitaciones de los métodos tradicionales de capacitacion.
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CAPITULO 4

Objetivos

4.1.

4.2.

Objetivo General

Desarrollar una herramienta de entrenamiento y evaluacioén para el uso seguro del electrobisturi
por parte del personal asistencial mediante gamificaciéon y realidad virtual.

Objetivos Especificos

Identificar las principales variables y retos del uso del electrobisturi para reconocer sus impac-
tos en la seguridad del paciente por medio de una revisién de literatura.

Disenar e implementar una herramienta basada en gamificacién para el entrenamiento del
personal asistencial en el uso del electrobisturi.

Verificar la funcionalidad de la herramienta para el apoyo al aprendizaje con un modelo de
evaluacion de entrenamiento cuantitativo.






CAPITULO 5

Marco de Referencia

5.1. Areas Tematicas

Las siguientes areas tematicas, referenciadas en la taxonomia IEEE, enmarcan los principales
ejes de desarrollo del presente proyecto:

= Biomedical engineering - Biomedical instrumentation - Surgical instruments.
» Biomedical engineering - Medical safety.

= Biomedical engineering - Medical simulation.

= Computing and processing - Virtual reality.

= Computing and processing - Simulation.

= Computing and processing - Human computer interaction.

= Computing and processing - Educational technology.

5.2. Marco Tedrico

5.2.0.1. Decreto 4725 del 2005

El decreto 4725 de 2005 reglamenta el régimen de los registros sanitarios, permisos de comercia-
lizacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano [23]. Tiene como objeto
regular el régimen de registros sanitarios, los permisos de comercializacién y vigilancia sanitaria, en
lo relacionado con la produccién, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso,
importacién, exportaciéon, comercializacién y mantenimiento de los dispositivos médicos para uso
humano, los cuales seran de obligatorio cumplimiento por parte de todas las personas naturales o
juridicas que se dediquen a dichas actividades en el territorio nacional. En el articulo 2 de el decreto,
se definen conceptos claves:

» Dispositivo Médico Activo: este se define como cualquier dispositivo médico cuyo funcio-
namiento dependa de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta
de la generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actiia mediante
la conversién de dicha energia. No se consideraran dispositivos médicos activos, los productos
sanitarios destinados a transmitir, sin ninguna modificacion significativa [23].
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= Equipo Biomédico: dispositivo médico operacional y funcional que redne sistemas y subsiste-
mas eléctricos, electréonicos o hidraulicos, incluidos los programas informéticos que intervengan
en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines
de prevencién, diagnéstico, tratamiento o rehabilitacién. No constituyen equipo biomédico,
aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sélo
uso [23].

5.2.0.2. Resolucion 4816 de 2008

La resolucién 4816 de 2008 reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia. En el articulo
61 del Decreto 4715 de 2005 se establece que el Ministerio de la Proteccién Social con el apoyo del
INVIMA, permite identificar los eventos e incidentes adversos no descritos durante el uso de los
dispositivos médicos en el territorio nacional [29].

» Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA): el IN-
VIMA es es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnologico,
con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Mi-
nisterio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud [30]. Su enfoque se
centra en la gestion del riesgo de los productos bajo su competencia, con el propoésito de
proteger y promover la salud publica. Esto se logra mediante la coordinacion entre diferentes
sectores y la busqueda constante de mejoras en el estado sanitario general [31].

= Tecnovigilancia: segiin el decreto 4725, la tecnovigilancia se define como el conjunto de ac-
tividades que tienen por objeto la identificacion y la cualificacion de efectos adversos serios e
indeseados producidos por los dispositivos médicos, asi como la identificaciéon de los factores
de riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas, con base en la notificacion, registro y
evaluacion sistematica de los efectos adversos de los dispositivos médicos, con el fin de deter-
minar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion [23]. Esta
tiene como objeto fortalecer la protecciéon de la salud y la seguridad de las personas directas o
indirectas en el uso de dispositivos médicos [29]. Estas disposiciones se aplican al INVIMA, las
secretarias departamentales y distritales de salud, fabricantes e importadores de dispositivos
médicos, prestadores de servicios de salud y profesionales independientes, y los usuarios de
dispositivos médicos en general.

» Evento e incidente adverso

e Evento Adverso: un evento adverso es un dano no intencionado al operado, pacien-
te o toda persona que esta implicado de manera directa o indirecta que sucede como
consecuencia del uso de un dispositivo médico [32].

e Incidente Adverso: un incidente adverso se define como el potencial dafio no inten-
cionado al operado, paciente o toda persona que estd implicado de manera directa o
indirecta que sucede como consecuencia del uso de un dispositivo médico [32].
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Estos se clasifican como serios o no serios. Un evento adverso serio es un dano no intencionado
como consecuencia del uso de un dispositivo médico que pudo haber conllevado a la muerte
o al deterioro grave de la salud del paciente, operador o toda persona que se esté involucrado
indirectamente o directamente. Un evento adverso no serio es un dano no intencionado ocasio-
nado por el uso de un dispositivo médico diferente a cualquier consecuencia que pudo haber
conllevado a la muerte o deterioro serio a la salud del paciente, operador o todo aquel que
estd involucrado de manera directa o indirecta [32]. Cuando se habla de un incidente adverso
serio se hace referencia al potencial riesgo de dano no intencionado que pudo haber llevado
a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que, por causa del azar o la
intervencion de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no
gener6 un desenlace adverso [29]. Un incidente adverso no serio es el potencial riesgo de dano
no intencionado diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de
la salud del paciente, pero que, por causa del azar o la intervencién de un profesional de la
salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no gener6 un desenlace adverso [32].

Hay diversas causas para los eventos e incidentes adversos, segiin una clasificacion realizada
por ECRI, es posible identificar cinco grandes causas.

Dispositivo Usuario Externo Fallos en el sistema de soporte Manipulacion o
sabotaje
Error de disenio/etiqueta Abuso de dispositivo Electromagnetico o radiofrecuencia Error en politicas hospitalarias Manipulacion
Fallo en el dispositivo Conexiones equivocadas accidentales Ambiental (temperatura, humedad) Fallo para entrenar y/o credenciales
Interaccion con el dispositivo Riego accidental Gas medicinal y suministros de vacio Almacenamiento inadecaudo -
Fallo de accesorio Mal ensamblaje de equipo Suministro de potencia(incluye gas medicial) | Falta de investigacion de accidente competente | -
Mantenimiento /testeo inadecuado Fallo para realizar inspecciones de uso previo Suministro de agua Falta o fallo de entrantes y uso previo
Modificacién inadecuada Fallo para leer etiqueta - Deficiente evaluacién previo a adquisicion
Base del equipo no valida Conexion equivocada - Uso inapropiado de dispositivos
Error de fabricacion Confianza inapropiada en caracteristica automatizada. -
Error de empaque Uso clinico incorrecto
Fallo de componente aleatorio Configuraaciones de control incorrecto

Cuadro 5.1: Clasificacion de ECRI de incidentes de dispositivos médicos [4].

5.2.0.3. Decreto 1011 de 2006

El Decreto 1011 de 2006 establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de
la Atencién de Salud (SOGCS) [33], este es el conjunto de normas, instituciones, requisitos,
mecanismos y procesos sisteméticos en el sector de salud para mejorar, generar y mantener la
calidad de servicios de salud en el pais. Este esta integrado por cuatro componentes: Sistema Unico
de Habilitacion (SUH), La Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud
(PAMEC), Sistema Unico de Acreditacion (SUA) y el Sistema de Informacién para la Calidad en
Salud [34]. Por otro lado, el Decreto también define conceptos importantes. En primer lugar, se
habla acerca de la atencién de salud, que se refiere al conjunto de servicios ofrecidos al usuario
dentro del contexto de los procesos de aseguramiento. Esto incluye actividades, procedimientos e
intervenciones médicas durante las etapas de promocién y prevencién, diagnoéstico, tratamiento y
rehabilitacion, disponibles para toda la poblacién. Ademas, se define la calidad de la atencién de
salud, que implica proporcionar servicios de salud de manera accesible y equitativa a los usuarios
individuales y a la comunidad en general. Esto garantiza un nivel profesional 6ptimo, considerando
cuidadosamente el equilibrio entre beneficios, riesgos y costos, con el objetivo de lograr la adhesion y
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satisfaccién de los usuarios atendidos. Teniendo en cuenta lo anteriormente mencionado, es de suma
importancia comprender el concepto de las condiciones de capacidad tecnolbgica y cientifica.
Este concepto abarca los requisitos bésicos que los Prestadores de Servicios de Salud deben cumplir
en cuanto a estructura y procesos para cada uno de los servicios que ofrecen. Estos requisitos se
consideran suficientes y necesarios para mitigar los principales riesgos que pueden afectar la vida
o la salud de los usuarios durante la prestacion de servicios de salud [33]. En concordancia con
este marco, la Resolucién 3100 de 2019 establece los estdndares de habilitaciéon aplicables a
los prestadores de servicios de salud en Colombia, detallando los criterios especificos que deben
cumplirse en términos de estructura, procesos y resultados para garantizar la calidad y seguridad
en la atencion [35].

5.2.0.4. Electrobisturi

El electrobisturi es el equipo utilizado para la electrocirugia, la cual se basa en la aplicacién
de corriente alterna de alta frecuencia para generar calor y producir efectos térmicos controlados
sobre el tejido biolégico, tales como corte, coagulacion, disecacion o fulguracion [36]. Estas corrientes
oscilan tipicamente entre 300 kHz y 4 MHz, rango en el cual se evita la estimulacién neuromuscular
y se logra un calentamiento localizado eficaz [3]. La corriente es aplicada mediante un electrodo
activo que concentra la energia sobre el tejido blanco, y es recolectada por un electrodo de retorno
(en configuracién monopolar) para cerrar el circuito. La modulacion de la forma de onda, el voltaje
pico y el ciclo de trabajo permiten variar el efecto clinico deseado, ya sea un corte preciso o una
coagulacion efectiva [36]. En la actualidad, las unidades modernas de electrobisturi incorporan
microprocesadores que permiten controlar estos parametros con mayor precisién, aumentando la
seguridad y efectividad del procedimiento.

Este equipo es un generador de radiofrecuencia. Estd compuesto por dos electrodos, uno activo
y uno pasivo o de retorno. Los electrodos son utilizados para aplicar la corriente de radiofrecuencia
del electrobisturi al paciente. En los procedimientos de electrocirugia monopolar, el electrodo de
retorno se coloca directamente sobre el cuerpo del paciente y cuenta con una amplia superficie de
contacto, lo que permite disipar de forma segura la corriente eléctrica. Este electrodo se ajusta antes
del inicio del procedimiento para asegurar su correcta adhesion. Por otro lado, en la electrocirugia
bipolar, ambos electrodos activo y de retorno estan incorporados en el mismo instrumento, por lo
que la corriente fluye tnicamente a través del tejido localizado entre las puntas del dispositivo, sin
necesidad de un electrodo de retorno externo. El electrodo activo es aplicado al sitio quirdrgico,
para asi lograr el efecto deseado, este electrodo generalmente tiene una punta pequena. Como se
mencioné previamente, la corriente de alta frecuencia que atraviesa el tejido es la que genera el
efecto quirargico deseado, a través del calor creado. El grado de calefacciéon depende mucho de la
resistencia del tejido. Existen dos tipos de electrodo activo:

= Monopolar: cuando se hace referencia a un electrobisturi de tipo monopolar, se implica el
uso de un electrodo de retorno en forma de almohadilla. La corriente pasa desde el electrodo
activo, atraviesa el tejido, llega al electrodo de retorno, y completa el circuito eléctrico.
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Figura 5.1: Electrobisturi monopolar |2]

= Bipolar: un electrobisturi de tipo bipolar, el lapiz tiene el electrodo activo y el de retorno ahi
mismo, en contraste al de tipo monopolar donde el electrodo de retorno se encuentra al otro

lado del cuerpo del sitio quirargico [36].
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Figura 5.2: Electrobisturi bipolar [2]

Existen diferentes tipos de efectos quirtirgicos que se pueden realizar con el electrobisturi.

= Disecacion: cuando una corriente de radiofrecuencia atraviesa el tejido, se genera calor y se
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incrementa la temperatura en el sitio quirtargico, este calor destruye y reseca las células. Esto
se logra colocando el electrodo activo en contacto directo con el tejido y se utiliza una baja
potencia.

= Corte: cuando se habla de corte, se utiliza una alta frecuencia y potencia. El electrodo activo
debe separarse aproximadamente 1 milimetro del tejido. El corte genera una especie de chispa,
lo cual crea un calor muy intenso, haciendo que las células exploten, y esta destrucciéon deja
una cavidad. El electrodo se mueve por el tejido, chispeando de manera continua, creando asi
una insicion.

= Fulguracion: la fulguracion se logra cuando el electrodo activo tiene contacto con el tejido y
luego se retira un par de milimetros para crear una separaciéon. Mientras el electrodo activo
se aleja, el alto voltaje crea un arco eléctrico el cual pasa desde el electrodo activo al tejido,
y este arco largo quema y lleva la corriente de manera profunda al tejido, lo cual produce un
chispeado intermitente. Esta chispa entrecortada no produce el suficiente calor para explotar
las células, pero si ocasiona necrosis en ellas y carbonizacién de tejido, obteniendo coagulacion,
destruccion o remocion total del tejido. Este requiere una potencia media, entre la de corte y
la de disecacion. Generalmente para la fulguracion, se utiliza una forma de onda sinusoidal de
corta duracion, y la misma frecuencia que el corte, sin embargo la frecuencia de las rafagas es
significativamente menor.

Como el corte aplica una forma de onda continua, y el modo de coagulaciéon utiliza rafagas de
un voltaje mayor, por lo tanto, en vez de cambiar entre corte y coagulacién, existen opciones donde
se mezclan estos efectos lo cual permite un corte y coagulaciéon simultaneo. Una forma de onda
mezclada tiene un menor nivel de voltaje pero un ciclo de trabajo mayor que solo la coagulacion.
Un modo mezclado con un ciclo de trabajo mayor tendra mas efecto de corte que uno con un ciclo
de trabajo bajo.

En la Figura 5.3, es posible observar las diferentes formaciones de onda, y cémo el corte requiere
una mayor frecuencia pero menor voltaje, contrario a mezcla y coagulacion, que son pulsaciones de
alta frecuencia.

Al producir tan alta corriente, el electrobisturi puede lesionar tanto al paciente como el ope-
rador si no es usado y mantenido de la manera correcta. La mayoria de los eventos asociados al
uso de este equipo son quemaduras en el electrodo de retorno e incendios quirtrgicos|37], lo cuél
implica lesiones térmicas accidentales, la toxicidad del humo, interferencia con marcapasos, entre
otras. Seguin un reporte que publico6 ECRI en 2018, donde se habla acerca de los 10 mayores riesgos
de la tecnologia médica, se encuentra el electrobisturi, donde se menciona que los electrodos activos
pueden provocar quemaduras en el paciente o incluso incendios [38].
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Figura 5.3: Formas de onda caracteristicas del electrobisturi: a) Corte, b) Mezclado, ¢) Coagulacion

[3].

5.2.0.5. IEC60601

La Comision Internacional Electrotécnica (IEC) publicé una serie de estandares internacionales
que establecen la seguridad y desempenio de los requisitos para equipos biomédicos eléctricos [39].
Estos estdndares buscan garantizar la seguridad de los pacientes, minimizando el riesgo de peligros
eléctricos, como lo serian quemaduras o descargas eléctricas.

5.2.0.6. Realidad Virtual

La realidad virtual (VR), estimula un ambiente o mundo virtual el cual permite la inmersion
del usuario hasta tal punto que se produce la sensacién de que el usuario realmente se encuentra
en este espacio totalmente simulado [13]. Generalmente, esta tecnologia se utiliza con un montaje
en la cabeza, lo cuél apoya en el bloqueo del ambiente exterior y permitiendo que el usuario se
termine de sumergir. Se ha logrado caracterizar el VR en tres propiedades principales: telepresencia,
interactividad e inmersién. Las capacidades de la tecnologia basada en la inmersién se pueden medir
en cuanto a su inclusioén, extensién, entorno, viveza, y que tanto la retroalimentacién propioceptiva
de los movimientos corporales se alinea con la informacién que se muestra. Por otro lado, también
se ha caracterizado la inmersion de la siguiente forma [40]:

= Inmersion sensorial
» Inmersion basada en retos

= Inmersion imaginativa
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5.2.0.7. Entrenamiento basado en realidad virtual

La realidad virtual cada vez se esta utilizando méas para la educacion y entrenamientos [13].
Teniendo en cuenta el principio de VR, en el cual se simula digitalmente escenarios que asemejan
fuertemente a la vida real, se ha mostrado que este ambiente activo de aprendizaje, experiencias y
sonidos, es una herramienta de alta utilidad en el entrenamiento debido a que se disuelva la barrera
entre lo virtual y lo real [41]; es una experiencia de aprendizaje totalmente inmersa. Por otro lado,
esto es més costo efectivo y seguro a la hora de simular escenarios, proporciona un ambiente libre de
riesgos donde se puede aprender haciendo. Se ha demostrado que la retencién de habilidades con la
realidad virtual es alta. Adicionalmente a esto, el entrenamiento es méas rapido y genera una mayor
conexion emocional con el contenido que en un aula de clases, brinda confianza en lo aprendido [42].

5.2.0.8. Gamificacion

La gamificacion esta definida como el uso de elementos o técnicas de disenio de juego, pensamien-
to de juego y mecanicas de juego, usados para realzar contextos de no-juego. Se utiliza en biisqueda
de alentar a las personas en sus procesos de aprendizaje, haciendo que se vea més atractivo,haciendo
que las tareas sean més interesantes [43].

La gamificacién en contexto de aprendizaje, o aprendizaje gamificado, propone que el contenido
instructivo influencia directamente al aprendizaje como también los comportamientos, debido a que
esta herramienta no es utilizada en btisqueda de reemplazar la instruccién, sino apoyar y mejorarla,
debido a que el contenido instructivo es un prerrequisito para una gamificacién exitosa. El objetivo
de la gamificacion es directamente influir en comportamientos y actitudes relevantes del aprendizaje,
haciendo que éstas afecten la relacion entre el contenido instructivo y los resultados de aprendizaje.
Propone un efecto indirecto positivo en los resultados de aprendizaje. Esto en conjunto con la teoria
de la auto determinacién proporciona un aprendizaje de alta calidad. Lo anteriormente mencionado
es debido a que psicologicamente existe la necesidad de competencia, autonomia y relaciéon social;
la satisfaccién de estas necesidades genera motivacion. Esto se logra con el enriquecimiento de
los ambientes de aprendizaje con elementos de disefio de juegos. Desde la perspectiva de la auto
determinacion, es crucial brindar retroalimentacion [44].

5.2.0.9. Unity

Unity es un motor de desarrollo de videojuegos y entornos interactivos en tiempo real, am-
pliamente utilizado tanto en la industria del entretenimiento como en campos como la simulacién
meédica, la educacion, la realidad virtual (VR) y la realidad aumentada (AR). Su principal fortaleza
radica en su interfaz visual intuitiva, soporte multiplataforma y una comunidad global activa, lo
que facilita la creaciéon de aplicaciones interactivas complejas sin requerir conocimientos avanzados
en programacion grafica de bajo nivel[45].

Unity permite trabajar mediante un entorno visual donde los objetos pueden ser manipulados
directamente en la escena y sus comportamientos son definidos principalmente a través de scripts
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escritos en C#. Ademaés, ofrece una amplia biblioteca de recursos, soporte para fisica en tiempo
real, animaciones, gestion de iluminacién avanzada, sonido 3D y herramientas para la integracion
de sistemas de realidad virtual y aumentada|46].

El uso de Unity se ha expandido a contextos educativos y de simulacién médica debido a su
capacidad de generar entornos inmersivos y realistas a bajo costo. Esto ha permitido desarrollar
simuladores quirtrgicos, entrenadores virtuales y escenarios de practica segura, aportando ventajas
sobre métodos tradicionales al permitir la repeticién y evaluacién de procedimientos sin riesgo para
el paciente[47, 48].

5.2.0.10. Modelos de evaluacion de entrenamiento

Existen diversos modelos de evaluacion de entrenamiento, entre ellos estan:

= Kirkpatrick: este modelo de evaluacién de entrenamiento se basa en cuatro componentes:
reaccion, aprendizaje, comportamiento y resultado. Este toma en cuenta el estilo de entrena-
miento tanto formal como informal [49].

s CIRO: el modelo de evaluacion de entrenamiento CIRO, se basa en contexto, aporte, reaccién
y resultado. Este modelo proporciona un acercamiento holistico. Este modelo enfatiza la vision
comprensiva de la evaluacion de entrenamiento considerando el contexto completo, la calidad
de materiales de entrenamiento, reacciones de participantes, y los resultados tangibles de un
programa de entrenamiento. Esto permite asegurar que los esfuerzos de entrenamiento no sélo
estan bien disenados y atractivos, sino que contribuyen de manera efectiva a la mejora de
desempeno y éxito organizacional [49].

= ECOE: el ECOE es el Examen Clinico Objetivo Estructurado. Este método de evaluaciéon de
entrenamiento para evaluar competencias, habilidades y destrezas. Este utiliza un circuito de
numerosas estaciones en las que hay diversos escenarios clinicos [50].

5.2.0.11. Normativa Uso Seguro Electrobisturi

Como se ha mencionado anteriormente, el electrobisturi es uno de los equipos biomédicos més
utilizados en procedimientos quirtargicos, destacandose por su eficiencia en corte y coagulaciéon de
tejidos mediante corriente eléctrica. Sin embargo, su uso implica una serie de riesgos potenciales
tanto para los pacientes como para el personal asistencial, incluyendo quemaduras, danos accidenta-
les, e incluso incendios en el area quirdrgica. Para minimizar estos riesgos y garantizar una préctica
clinica segura, existen normativas y estandares especificos que regulan su manejo adecuado. Para
este, se tomaron los estandares de practica de la AST (Asociacion de Tecndlogos de Cirugia), la
AORN Journal y el manual de servicio del electrobisturi WEM SS 501 SX.

El AST desarroll6 ciertos estandares de practica en busqueda del apoyo a instalaciones de salud
para reforzar que éstas tengan las mejores practicas en cuanto a la seguridad de electrocirugia en el
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ambiente peri operativo. Estos estAndares proporcionan un esquema que los miembros del entorno
quirargico pueden utilizar para desarrollar e implementar politicas y procedimientos para la segu-
ridad de electrocirugia, y éstos son presentados con el entendimiento de que es la responsabilidad
de la institucién de salud de desarrollar, aprobar y establecer politicas y procedimeintos para la
seguridad de la electrocirugia, de acuerdo a los protocolos establecidos en estas mismas.

Cuando se habla sobre el uso seguro del electrobisturi, segiin el AST, existen numerosos estanda-
res de préctica, a continuacién se destacan los relevantes al uso durante procedimientos quirtrgicos
para asi mitigar lesiones peri operativas.

Estandar de Practica II1: Cuando el procedimiento quirtrgico depende del uso de electrociru-
gia monopolar, se deben seguir los principios de seguridad del posicionamiento correcto del electrodo
de retorno para asi reducir riesgos para el paciente de lesiones peri operativas.

= Previo al posicionamiento del electrodo de retorno, la piel del paciente donde se va a colocar
el electrodo debe ser inspeccionado y la condiciéon de piel documentada. Por otro lado, se debe
evaluar la cantidad de vello corporal presente y evaluar si esta se debe retirar.

= Si la piel presenta lesiones o algin tipo de desorden en la piel, se debe seleccionar otro sitio
para el electrodo.

= La piel debe estar libre de crema, sangre, solucién de preparacién, entre otras; el electrodo
debe ser aplicado a piel seca y limpia para asi asegurar contacto completo con la piel. Las
soluciones que se utilizan para preparar al paciente no se deben acumular por debajo del
electrodo de retorno, estas pueden ocasionar que el electrodo no se adhiera a la piel y puede
causar un incendio quirtrgico si estos liquidos estan expuestos a chispas del electrodo activo.

= El tamano adecuado del electrodo de retorno debe ser seleccionado segin el tamaio del pacien-
te, por ejemplo un adulto pequenio podra requerir un tamano pediétrico, esto es importante ya
que se debe asegurar el contacto completo del electrodo con la piel para asi cerrar el circuito.
El electrodo no debe ser cortado o doblado para cambiar su tamaiio.

= Se debe emplear para la electrocirugia monopolar un electrodo de retorno. Este es de un solo
uso y su adecuado descarte posterior constituye un requerimiento normativo en los proce-
dimientos de electrocirugia monopolar. En caso de que se requiera cambiar la posiciéon del
electrodo, es obligatorio emplear uno nuevo, ya que la falta de adhesivo puede impedir una
correcta adherencia a la piel del paciente. No obstante, es relevante reconocer que, en de-
terminadas instituciones, el cumplimiento de esta disposicién puede verse obstaculizado por
restricciones de recursos o limitaciones en la infraestructura.

= Se debe inspeccionar la fecha de vencimiento del electrodo, y desechar si este se encuentra
expirado. Adicionalmente, se debe inspeccionar la condicion del electrodo ya que este no debe
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presentar grietas o sequedad en el adhesivo. También es importante revisar el estado del cable
del electrodo, y desechar de el si se encuentra un dano.

Se debe colocar el electrodo de retorno posterior al posicionamiento del paciente, debido a
que esto puede ocasionar desprendimiento, brecha o un efecto de tunel lo cuil permite la
acumulacion de humedad debajo del electrodo. Adicionalmente, al posicionar al paciente,
se debe asegurar que no esté en contacto con metal ya que este puede generar un camino
alternativo para que pase la corriente eléctrica.

El electrodo se debe posicionar sobre un musculo grande con un buen suministro de sangre,
debido a que la mayoria del agua del cuerpo se encuentra en el musculo, y el agua es un
buen conductor de electricidad. El electrodo debe estar sobre el mismo lado de la intervenciéon
quirtrgica y lo mas cerca posible al sitio quirdrgico, esto permite que la corriente eléctrica se
desplace la menor distancia posible y asimismo se reduce el riesgo de que la corriente tome un
camino alterno. Se debe evitar la colocacién sobre prominencias 6seas si es posible.

El tejido adiposo contiene poca agua y es un mal conductor de electricidad e impide el flujo
de esta. Si el paciente presenta algtin desorden que afecta la cantidad de tejido musculoso en
el cuerpo, el electrodo se posiciona distante del sitio quirtirgico o inclusive al lado contrario.

El electrodo de retorno no se debe posicionar sobre una proétesis de metal.

Los electrodos del monitoreo del paciente, como lo pueden ser electrodos de un electrocardio-
grama, se deben ubicar lo més distante posible al sitio quirargico. La divisién de corriente
se da cuando la corriente eléctrica se divide y sigue el camino que tenga menor resistencia
para lograr completar el circuito. El entorno quirtirgico puede ocasionar esto, por ejemplo los
electrodos de monitoreo del paciente.

El paciente se debe retirar toda la joyeria de metal. Este es un potencial riesgo de quemadura
ya que puede calentar el metal y generar dano al tejido, o por otro lado la joyeria puede servir
como un camino alterno para que viaje la corriente eléctrica.

Cuando se realiza monitoreo interoperativo con una aguja, se debe usar electro cirugia de
modo bipolar.

No se debe utilizar ningtn tipo de cinta para fijar el electrodo de retorno sobre el paciente, si
este se desubica, se debe notificar al cirujano, apagar el equipo médico, y debe ser reemplazado
por un electrodo de retorno nuevo.

Cuando se ha posicionado el electrodo de retorno, se debe realizar una inspeccién visual para
confirmar contacto completo con la piel.

Los electrodos de retorno se deben almacenar en un entorno seco para evitar danos.

Si durante la intervencién quirdrgica se emplea més de un electrobisturi, se debe usar un
electrodo de retorno por cada equipo biomédico.
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Estandar de practica I'V: El personal asistencial debe seguir los principios de seguridad para

el cuidado y manejo del electrobisturi.

Se debe inspeccionar y evaluar el equipo previo a su uso segin las indicaciones del manufactu-
rador. Se debe probar la alarma de advertencia, esta se activa cuando el electrodo de retorno
no esté conectado al electrobisturi.

Las alarmas de advertencia deben ser audibles en todo momento durante el uso del electrobistu-
ri, esto es de suma importancia debido a que estas alarmas advierten si hay un funcionamiento
defectuoso del electrobisturi o del circuito eléctrico.

Existe un tono de control que se activa siempre que el electrodo activo se encuentra en uso.

Los ajustes de poder para corte y coagulaciéon seran solicitados por el cirujano y se debe buscar
utilizar el nivel mas bajo de poder apropiado para la intervencién quirdrgica.

Estandar de practica V: El cable eléctrico del electrobisturi debe recibir mantenimiento y

estar en condiciones éptimas.

La tierra de este equipo es de suma importancia ya que esto previene lesiones al paciente y
personal asistencial. El electrobisturi viene con un cable eléctrico de tres puntas para enchufar,
la tercera punta corresponde a la tierra, esta no se debe retirar para que pueda usarse con un
enchufe el cual no tenga tierra.

No se puede utilizar un cable de extensiéon para el cable del electrobisturi.

Estandar de practica VI: Se deben seguir los principios de seguridad para el cuidado y manejo
adecuado al utilizar el electrodo activo monopolar.

Se debe inspeccionar el electrodo activo, tanto la punta como el cable. Si estos presentan algin
dano se debe reemplazar el electrodo activo.

Las puntas del electrodo se deben usar segiin las indicaciones del manufacturador, han resulta-
dos fuegos quirargicos por el uso indebido de las puntas del electrodo activo. Se debe asegurar
que la punta no se encuentre suelta. Adicionalmente no se deben poner otros materiales para
extender el aislamiento del electrodo.

Se debe estar limpiando la punta del electrodo activo de escara, la acumulacion de esto impide
el flujo de corriente eléctrica y puede servir como material inflamable.

El electrodo activo cuando no se encuentra en uso, debe estar ubicado en una funda de
seguridad seca y con buen aislamiento para de esta manera evitar activacién inadvertida o
contaminacion si esta se desliza de la mesa quirtrgica.

Se debe prevenir que el cable del electrodo activo se enrede o se doble y asi reducir el riesgo de
fuga de la corriente y sobrecalentamiento debido a acumulacién de corriente lo puede ocasionar
corrientes extraviadas y acoplamiento capacitivo.
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= Previo a la incisién a la piel, se debe realizar una revisiéon final para asegurar que el cable
del electrodo activo esté conectado a la salida correcta del electrobisturi, y se debe activar de
manera rapida el electrodo activo a modo de prueba.

= Agentes inflamables que se pueden utilizar en la preparacion del paciente, se deben dejar secar
completamente previo al uso del electrodo activo para evitar incendios quirtargicos. Los vapo-
res de estos agentes también son inflamables. Previo a cubrir el paciente, cualquier soluciéon
utilizada debe estar completamente seca para evitar vapores atrapados.

= Kl uso del electrobisturi para cirugias de via respiratoria presenta riesgos particulares. Segin
ECRI, el uso inadecuado del electrobisturi en entornos enriquecidos con oxigeno puede causar
fuegos quirtrgicos. Un entorno enriquecido de oxigeno presenta més de 23 % de oxigeno, y este
entorno se encuentra comunmente en la orofaringe.

= El electrobisturf no se debe usar cuando se ingresa el trato gastrointestinal, ya que este con-
tiene gases inflamables como metano, el cual puede ocasionar un fuego si se esta utilizando
un electrobisturi [51].

5.2.0.12. Marco Etico Legal

La inclusiéon del marco ético legal en este proyecto resulta fundamental, dado que el estudio
implico6 la interaccion directa con personas a través de entrevistas y evaluaciones. Por este motivo, fue
necesario someter el proyecto a revision y aprobacion por parte del Comité de Etica de la Pontificia
Universidad Javeriana de Cali. Este marco permite asegurar que el desarrollo de la investigacion se
ajusta a las disposiciones normativas nacionales e internacionales en materia de ética en investigacién
con seres humanos, garantizando el respeto por los derechos, la dignidad y la seguridad de los
participantes.

= La Resolucion 8430 de 1993 es una normativa expedida por el Ministerio de Salud de Colombia
que establece las directrices cientificas, técnicas y administrativas para la investigaciéon en
salud. En su contenido, se clasifica la investigacion en diferentes niveles de riesgo y se establecen
criterios éticos fundamentales para la proteccion de los sujetos de investigacion.

Uno de los aspectos mas relevantes de esta resolucion es el consentimiento informado, que se
encuentra regulado en su articulo 15, el cual establece los elementos esenciales que debe conte-
ner dicho documento para garantizar la autonomia, seguridad y derechos de los participantes
en cualquier estudio. Estos parametros incluyen:

e “La justificacién y los objetivos de la investigaciéon.”

e “Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito incluyendo la identificaciéon de
aquellos que son experimentales.”

e “Las molestias o los riesgos esperados.”
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e “Los beneficios que puedan obtenerse.”
e “Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.”

e “La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca
de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion
y el tratamiento del sujeto.”

e “La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en
el estudio sin que por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento.”

e “La seguridad que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de
la informacién relacionada con su privacidad.”

e “El compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el estudio,
aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.”

e “La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente tendria
derecho, por parte de la institucion responsable de la investigacion, en el caso de danos
que le afecten directamente, causados por la investigacion.”

e “En caso de que existan gastos adicionales, éstos seran cubiertos por el presupuesto de la
investigaciéon o de la instituciéon responsable de la misma.”

Ademas, la resolucion enfatiza la necesidad de que el consentimiento informado sea obtenido
de manera voluntaria, sin coercién o manipulacion, asegurando que el sujeto comprenda ple-
namente los aspectos esenciales de la investigacién antes de aceptar participar.

Este estudio se clasifica como de riesgo minimo segin el articulo 11 de la Resolucion 8430
de 1993, dado que implica tinicamente métodos no invasivos ni experimentales que incluyen
encuestas, entrevistas y evaluaciones enfocadas a la percepcién, conocimiento y habilidades
técnicas de los participantes en relacién con el uso adecuado del electrobisturi. No se realizarian
intervenciones que involucren un riesgo mayor al habitual en la vida cotidiana.

[52]

La Declaracion de Helsinki es un conjunto de principio éticos frente a investigacién médi-
ca la cual incluye participantes humanos. Esta declaraciéon cubre investigaciones que buscan
mejorar el diagnostico, terapia e intervenciones preventivas.

El documento establece que el proposito principal de la investigaciéon médica es mejorar la
salud y el bienestar de los participantes, enfatizando que debe llevarse a cabo respetando sus
mejores intereses. Asimismo, destaca la importancia del consentimiento informado, aseguran-
do que los participantes comprendan los riesgos y beneficios de la investigacion antes de tomar
una decision libre y voluntaria [53].

En este contexto, la Declaracion de Helsinki incorpora principios bioéticos fundamentales,
entre ellos:
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e Principio de beneficencia: Los investigadores tienen la obligacién de maximizar los
beneficios para los participantes y la sociedad, promoviendo el bienestar y asegurando
que los estudios generen conocimiento atil sin comprometer la seguridad de los sujetos
[54]

e Principio de justicia: La seleccién de los participantes debe ser equitativa, evitando
cualquier tipo de explotacion o discriminacion. Ademés, se debe garantizar que los be-
neficios de la investigaciéon sean accesibles a todos los grupos poblacionales y que no
recaigan injustamente los riesgos sobre poblaciones vulnerables [55]

e Principio de no maleficencia: Se debe evitar causar dafio a los participantes. Esto
implica minimizar los riesgos de la investigacién y garantizar que los posibles efectos
adversos no superen los beneficios esperados. Cualquier investigacion que exponga a los
participantes a riesgos desproporcionados es considerada inaceptable [56]

Estos principios, junto con otros lineamientos éticos establecidos en la Declaracién de Helsinki,
proporcionan un marco esencial para garantizar la protecciéon de los sujetos en la investigacion
médica y asegurar la integridad cientifica y moral del proceso.

Trabajos Relacionados

Mejora de habilidades en la seguridad del paciente implementando una estrate-
gia de entrenamiento en el personal asistencial: se observa una tendencia creciente a
nivel mundial hacia riesgos y eventos adversos asociados con la implementacién de nuevas
tecnologias en salud. Uno de los principales factores que contribuyen a este fenémeno es el
error humano, especialmente cuando no se proporciona una formaciéon adecuada al personal
asistencial. En este contexto, el trabajo de Arias, Camacho y Osorno propone una estrategia
de entrenamiento dirigida a fortalecer las habilidades del personal en torno a la seguridad
del paciente. El estudio se desarrolla mediante la implementaciéon de sesiones educativas y
evaluaciones pre y post entrenamiento, con el objetivo de generar cambios positivos en el
conocimiento, la actitud y la practica del equipo asistencial. Esta intervenciéon busca promo-
ver el uso responsable, comprometido y profesional de los recursos tecnologicos disponibles,
contribuyendo asi a mejorar la calidad de la atencion médica [28].

Virtual Reality Training for Health-Care Professionals: los cambios en la prestacion
de servicios de salud estan remodelando la educaciéon de los profesionales de la salud. Este
trabajo habla de como la Realidad Virtual emerge como una herramienta prometedora en
la formaciéon de profesionales de la salud, ofreciendo experiencias inmersivas y practicas que
mejoran el aprendizaje. Desde aplicaciones de telecirugia hasta simulaciones interactivas, la
realidad virtual aborda diversas areas de capacitacion. Este estudio explora los beneficios y el
potencial de la realidad virtual en la educaciéon y formacién en salud, asi como las investiga-
ciones y proyectos relevantes en este campo [57].
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= Electrosurgery: short-circuit between education and practice: la electrocirugia es

comin en cirugia, pero su uso incorrecto puede causar eventos adversos graves. El estudio
evalua la formacién en electrocirugia para residentes en Paises Bajos. Este grupo de personas
completaron un cuestionario sobre formacion y eventos adversos. Se exponen los siguientes re-
sultados: El 69 % recibi6 formacién, mayormente una conferencia. El 30 % experimento6 eventos
adversos. La formacién tedrica en electrocirugia es limitada, y se requiere una educaciéon mas
extensa para mejorar la seguridad del paciente [58].

Metodologia para la validacién de competencias y habilidades asociadas al uso
seguro de la tecnlogia biomédica en el hospital universitario fundacién Valle del
Lili: este proyecto desarrolla una metodologia para validar las habilidades del personal en
el uso seguro de la tecnologia biomédica, fortaleciendo asi los programas de capacitacion
y contribuyendo a la seguridad del paciente y del personal. Se realiza un diagnéstico del
programa de capacitaciéon, se determina el método de evaluacion més adecuado utilizando
AHP y se disenia la metodologia. Luego, se seleccionan equipos biomédicos y se aplica la
metodologia en una prueba piloto. Finalmente, se socializan los resultados y se desarrolla un
procedimiento para implementar la metodologia como politica institucional [59].

Diseno de herramientas para el proceso de capacitaciéon en el buen uso de equipos
biomédicos en la Clinica Pabén SAS: el proyecto de pasantia institucional en el Centro de
Cuidados Cardioneurovasculares Pabon S.A.S se enfoca en mejorar el proceso de capacitacion
del personal en el uso de equipos biomédicos. Esto implica realizar un anélisis exhaustivo del
proceso actual de capacitacidon, disenar herramientas efectivas de capacitaciéon, implementar
sesiones de entrenamiento y evaluar el impacto del aprendizaje. En resumen, el proyecto busca
fortalecer la capacitacion del personal para garantizar un uso seguro y efectivo de los equipos
biomédicos en la institucion [60].



CAPITULO 6

Materiales y Métodos

6.0.1. Tipo de Estudio

El proyecto correspondié a un estudio de tipo investigacién aplicada, con un disefio orientado al
desarrollo tecnolégico mediante gamificacién en realidad virtual. Para su ejecucién, se plante6 una
metodologia con enfoque mixto, cualitativo y cuantitativo. En primer lugar, se aplicé un enfoque
cualitativo a través de entrevistas estructuradas, con el propoésito de identificar variables técnicas y
operativas asociadas al uso del electrobisturi y su impacto en la seguridad del paciente. En segundo
lugar, se emple6 un enfoque cuantitativo mediante la implementaciéon del modelo de evaluacion de
Kirkpatrick, con el fin de verificar la eficacia del entrenamiento proporcionado a través de la herra-
mienta desarrollada.

El desarrollo de este proyecto requirié una revision de literatura exhaustiva, dado que la gami-
ficaciéon atn se encuentra en constante investigacion para evaluar su efectividad en el proceso de
aprendizaje. Para implementar el entorno simulado, se emplearon recursos de codigo abierto (open
source). Asimismo, fue necesario contar con un espacio fisico adecuado para la realizacion de las
pruebas en realidad virtual, garantizando la seguridad y movilidad de los usuarios durante el entre-
namiento. Finalmente, la funcionalidad de la herramienta fue verificada mediante una evaluacién
aplicada a los usuarios al finalizar el proceso de capacitacion.

Dentro de la metodologia se contemplaron variables como la percepcién subjetiva del personal
asistencial respecto al uso del electrobisturi y la autoconfianza en sus habilidades técnicas tras la
capacitacion. Estas variables fueron abordadas mediante:

= Entrevistas estructuradas orientadas a conocer experiencias personales y percepciones indivi-
duales relacionadas con el uso del electrobisturi.

= Evaluaciones de satisfaccién y autoevaluaciones, correspondientes a los niveles de reaccion y
aprendizaje del modelo de Kirkpatrick, con el fin de captar la percepciéon y seguridad en las
competencias adquiridas tras el entrenamiento.

Se incorpord el componente ético dentro de la metodologia, cumpliendo con los principios éticos
fundamentales mediante:

= Aplicacién del consentimiento informado que detalla claramente objetivos, procedimientos,
riesgos minimos y beneficios para los participantes.
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= Garantia de confidencialidad mediante la asignacién de c6édigos para proteger la identidad de
los participantes.

= Aplicacién de la Resolucion 8430 de 1993 y la Declaracién de Helsinki confirmando que el
estudio corresponde a un riesgo minimo (Articulo 11 Resolucién 8430).

= Comunicacién clara y constante con los participantes, proporcionando vias accesibles para
resolver dudas o presentar inquietudes mediante contactos directos con investigadores y el
comité de ética institucional.

El riesgo minimo identificado en este estudio estuvo relacionado con posibles molestias emocio-
nales menores, como ansiedad, estrés leve o incomodidad durante las entrevistas y evaluaciones.
Asimismo, se contemplaron efectos transitorios derivados del uso de la realidad virtual, tales como
fatiga visual leve o ligera desorientacién. Para mitigar estos riesgos, se permitié a los participantes
tomar descansos o suspender la sesiéon en cualquier momento en caso de presentar incomodidad.
Todas las sesiones fueron supervisadas permanentemente por los miembros del equipo investigador.

El proyecto garantizo estrictamente la confidencialidad y el anonimato de todos los participan-
tes. Los datos recolectados durante entrevistas, evaluaciones y pruebas fueron almacenados en una
base de datos protegida, con acceso exclusivo para el equipo investigador. En ningtin momento se
divulgaron datos personales identificables en informes, presentaciones, publicaciones ni en ningin
otro tipo de difusion relacionada con el proyecto.

6.0.2. Actividades

De acuerdo con los objetivos planteados, se desarrollaron las siguientes actividades en el desa-
rrollo del proyecto:

OE1: Identificar las principales variables y retos del uso del electrobisturi para reconocer sus
impactos en la seguridad del paciente mediante una revision de literatura.

= Se exploraron fuentes académicas confiables y especializadas en el drea médica.

= Se seleccionaron y analizaron articulos relevantes que abordaban el uso del electrobisturi, sus
variables clave (como potencia, técnica quirargica, tipo de tejido) y los retos asociados (como
quemaduras, sangrado, interferencias).

= Se analizaron criticamente las relaciones entre dichas variables, los riesgos identificados y su
impacto sobre la seguridad del paciente.

= Se elaboré el protocolo de investigacion y toda la documentacion requerida, la cual fue some-
tida y aprobada por el Comité de Etica de la Pontificia Universidad Javeriana de Cali antes
de la ejecucion del estudio.
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= Se realizaron entrevistas estructuradas a un grupo de profesionales de la salud con experien-
cia en el uso del electrobisturi, incluyendo cirujanos e instrumentadores quirirgicos. Estas
entrevistas fueron conducidas a través de la plataforma Microsoft Teams, contando con con-
sentimiento informado y grabacion autorizada.

= A partir del analisis de la informacién recopilada, se sintetizaron los principales hallazgos y
recomendaciones obtenidas.

OE2: Disenar e implementar una herramienta basada en gamificacién para el entrenamiento del
personal asistencial en el uso del electrobisturi.

= Se definieron los objetivos de aprendizaje y las competencias a desarrollar con la herramienta
de gamificacion.

» Se seleccionaron los elementos de gamificacion mas adecuados (como niveles, mecanicas, de-
safios, etc.).

= Se disené e implementd el entorno interactivo en realidad virtual, empleando el motor Unity,
con un enfoque en la simulacién clinica del uso seguro del electrobisturi.

s La herramienta desarrollada fue puesta a prueba en un entorno controlado, evaluando su
funcionamiento y usabilidad.

OE3: Verificar la funcionalidad de la herramienta con un modelo de evaluacién de entrenamiento
cuantitativo.

= Se seleccionaron estudiantes voluntarios de Ingenieria Biomédica, Medicina y Enfermeria de
la Pontificia Universidad Javeriana de Cali, asegurando el cumplimiento de los criterios de
inclusion y exclusiéon y garantizando la participaciéon ética y voluntaria en el estudio.

= La herramienta fue probada por un grupo experimental de estudiantes voluntarios de Ingenie-
ria Biomédica, Medicina y Enfermeria de la Pontificia Universidad Javeriana de Cali.

= Se aplico el modelo de evaluaciéon de Kirkpatrick, considerando los niveles de reaccién, apren-
dizaje, comportamiento y resultados. La evaluacion fue aplicada mediante un formulario ins-
titucional de Microsoft Forms.

= Se analizaron los resultados obtenidos para valorar la efectividad de la herramienta en el
desarrollo de competencias técnicas sobre el uso del electrobisturi.

= Finalmente, se documentaron los hallazgos, se realizaron ajustes a la herramienta y se presen-
taron los resultados en el informe final del proyecto.
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6.0.3. Materiales

Para el desarrollo de la herramienta de entrenamiento y evaluaciéon del uso seguro del electro-
bisturi, se utilizaron los siguientes materiales, recursos tecnolégicos y criterios de disefio:

= Gafas de realidad virtual: Se utilizaron gafas Meta Quest 2, facilitadas por el centro de
simulacién y videojuegos de la Universidad. Este dispositivo permitié crear una experiencia
inmersiva de realidad virtual, en la que los usuarios pudieron interactuar con el electrobisturi
dentro de un entorno médico simulado.

s Equipo de Computo: El desarrollo se realizdé en un equipo de computo equipado con un
procesador AMD Ryzen 9 y una tarjeta grafica AMD Radeon, lo que asegur6 la capacidad
de procesamiento grafico requerida para ejecutar simulaciones en realidad virtual de manera
fluida, sin comprometer la calidad visual ni la estabilidad del sistema.

= Electrobisturi de Referencia: Como modelo fisico y funcional se utiliz6 el WEM SS501-
SX, un electrobisturi clinico real empleado en procedimientos quirtargicos. Este equipo fue
tomado como referencia directa para el disefio y modelado virtual dentro del entorno simu-
lado, permitiendo una representacion fiel tanto en su aspecto visual como en sus funciones
operativas.

» Software de Desarrollo e Integracion: La simulacion fue desarrollada utilizando el motor
Unity (version 2022.3.8f1 LTS)[45], con el lenguaje de programacion C# para la implemen-
tacion de la logica de juego y las interacciones. Se emplearon los paquetes XR Interaction
Toolkit y OpenXR Plugin, garantizando la compatibilidad e integraciéon con el visor Meta
Quest 2. Se integraron recursos graficos y modelos 3D provenientes del proyecto Surgery-
Quest|[61], de la plataforma Sketchfab y de la Unity Asset Store, adecuadamente adaptados
para el entorno de simulacion.

El diseno de la herramienta se fundamentoé en los estandares AST III, IV, V y VI de la Association
of Surgical Technologists y en la normativa nacional vigente. A partir de estos lineamientos se
defini6 el flujo de tareas e interacciones del entorno. El proceso de desarrollo se estructur6 en fases
iterativas: definicién de flujo de tareas basada en la literatura y entrevistas, disefio y programacion de
moédulos de interaccién como el rasurado, aplicacion de liquidos, colocacion del electrodo de retorno,
configuracion del electrobisturi, funciones de corte y coagulacion. Luego, la validacién progresiva
de cada modulo e integracién en un entorno cohesivo para el entrenamiento y evaluaciéon de los
usuarios.



CAPITULO 7

Resultados y Discusion

7.1. Identificacién de principales variables y retos en el uso del elec-
trobisturi mediante revisién de literatura

Se llevé a cabo una exhaustiva busqueda y seleccién de fuentes académicas relevantes en bases de
datos cientificas reconocidas y en literatura especializada sobre el uso del electrobisturi en cirugia. Se
seleccionaron documentos de alto rigor cientifico, incluyendo articulos en revistas indexadas, libros
especializados y guias clinicas elaboradas por sociedades cientificas de referencia internacional como
la Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal (ESGE) [62], asi como capitulos en manuales
de cirugia y monografias especializadas [63, 64]. Se priorizaron aquellas publicaciones que aborda-
ran aspectos técnicos, principios fisicos, seguridad en el uso, complicaciones y efectos tisulares del
electrobisturi.

De la literatura revisada, se identificaron y seleccionaron articulos y documentos que abordan
las variables clave involucradas en el uso del electrobisturi, asi como los principales retos y riesgos
asociados. Entre las variables clave destacan:

» Potencia: Es el pardmetro que determina la cantidad de energia suministrada al tejido por
unidad de tiempo, modulando los efectos térmicos deseados. En combinacién con la forma de
onda utilizada, una adecuada potencia permite obtener diferentes resultados: con una onda
continua (modo corte), se produce una rapida vaporizacion celular y un corte limpio; con una
onda pulsada (modo coagulacion), se logra un calentamiento més controlado que favorece la
desnaturalizacién proteica y la hemostasia. La potencia debe ajustarse en funcion del tipo de
tejido, de la técnica quirargica y del efecto buscado [9, 63].

» Frecuencia: Las altas frecuencias (300 kHz - 5 MHz) utilizadas en electrocirugia evitan la
estimulacién neuromuscular y el riesgo de fibrilaciéon ventricular, permitiendo que la energia
suministrada se traduzca predominantemente en calor tisular [62, 64]. Ademas, estas frecuen-
cias ayudan a minimizar las interferencias electromagnéticas con otros dispositivos médicos.

» Tipo de onda: Las unidades modernas permiten seleccionar entre diferentes formas de onda:
onda continua o pura (para corte), onda blend (una onda modulada que combina efectos de
corte y coagulacion). Existen tres modos principales de tipo blend en un electrobisturi: Blend
1, Blend 2 y Blend 3, los cuales difieren en el efecto generado sobre el tejido. El modo Blend 1
esté orientado a una mayor vaporizacién con menor capacidad de hemostasis, el Blend 2 brinda
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un balance entre corte y coagulacion, y el Blend 3 favorece la hemostasia, incrementando este
efecto aunque con una menor eficiencia en el corte [65]. Finalmente, existe la onda pulsada
o modulada, esta sirve para coagulaciéon superficial o profunda. La eleccién adecuada de la
forma de onda es clave para lograr el efecto tisular deseado y minimizar el dano térmico lateral
[62].

= Tipo de tejido: Los tejidos altamente vascularizados, como el musculo, responden de ma-
nera mas eficiente a la coagulacion debido a su menor impedancia, mientras que tejidos con
alta resistencia eléctrica, como el tejido adiposo o cicatricial, requieren una mayor entrega de
energia para lograr el mismo efecto, lo que incrementa el riesgo potencial de dano térmico
si no se ajustan correctamente los parametros |63, 66]. La impedancia tisular varia dindmi-
camente durante la aplicacién, por lo que es fundamental adaptar continuamente la energia
suministrada [62].

= Ubicaciéon y colocacién del electrodo de retorno: Este es un factor critico para la
seguridad del paciente. El electrodo debe colocarse sobre una zona muscular bien perfundida,
seca y libre de lesiones, asegurando un contacto uniforme y completo con la piel. Deben evitarse
pliegues cutaneos, prominencias 0seas, cicatrices, piel hiimeda y zonas adiposas. Un contacto
deficiente incrementa la densidad de corriente en &reas localizadas, lo que puede provocar
sobrecalentamiento y quemaduras severas [62, 66, 67].

Los retos y riesgos identificados incluyen:

= Quemaduras por electrodo de retorno: Constituyen uno de los eventos adversos més
reportados. Se producen cuando existe un contacto deficiente entre el electrodo y la piel, ya
sea por mala colocacioén, eleccién inadecuada del sitio o presencia de pliegues, cicatrices o
humedad. La combinacién de mal contacto y tiempos prolongados de activacién incrementa el
riesgo de sobrecalentamiento localizado. Se han documentado casos de quemaduras de tercer
grado, especialmente en procedimientos prolongados. Algunos factores que dificultan la co-
rrecta colocacion del electrodo de retorno son: Pacientes con obesidad, cicatrices quirirgicas
previas, prominencias Oseas, tejido adiposo abundante o piel himeda presentan mayor riesgo
de mal contacto, lo cual favorece la formacion de puntos calientes y aumenta el riesgo de
quemaduras profundas 66, 67].

s Fuegos quirturgicos: El uso del electrobisturi en presencia de liquidos inflamables, como
soluciones antisépticas alcohdlicas no evaporadas, puede provocar incendios en el campo qui-
rargico. Ademés, concentraciones elevadas de oxigeno suplementario aumentan el riesgo. La
ESGE recomienda evitar la activacion del dispositivo en presencia de vapores inflamables y
permitir tiempos adecuados de evaporacion [62].

= Interferencia con dispositivos implantables: La corriente eléctrica puede interferir con
el funcionamiento de marcapasos, desfibriladores automaticos implantables (DAI) o neuro-
estimuladores, ocasionando arritmias, inhibicién o malfuncién de los dispositivos. En estos
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casos se recomienda utilizar preferentemente modos bipolares, y monitorizar estrechamente al
paciente durante el procedimiento [62].

= Lesion térmica no intencionada en tejidos adyacentes: Puede ocurrir por conducciéon
lateral de calor o contacto inadvertido con estructuras vecinas. Una eleccién inadecuada de
parametros, tiempos de activacién excesivos o una técnica imprecisa incrementan el riesgo de
danio en érganos, vasos sanguineos o nervios cercanos |2, 62|.

7.1.1. Analisis critico de variables y retos del electrobisturi en relaciéon con la
seguridad del paciente

El electrobisturi se ha consolidado como una herramienta fundamental en la cirugia moderna,
permitiendo realizar cortes precisos y controlar el sangrado de forma eficiente |9, 63|. Su funciona-
miento se basa en la aplicacién de corriente alterna de alta frecuencia. Esta corriente fluye desde el
electrodo activo hacia el tejido, y su paso a través de la impedancia tisular provoca la conversion
de energia eléctrica en energia térmica. Dependiendo de la densidad de corriente, de la forma de
onda y de los pardmetros de potencia seleccionados, este calentamiento localizado permite obtener
efectos quirtargicos como el corte, la coagulacion o la fulguracion tisular. Esto se logra a partir de
un generador de alta potencia que produce una chispa de radiofrecuencia entre el electrodo activo
y el sitio quirtrgico lo cual ocasiona calor localizado a un nivel celular y dafio al tejido[64, 2].

En modo monopolar, el sistema consta de un electrodo activo, que concentra la corriente en el
sitio quirtrgico, y un electrodo de retorno, encargado de devolver la corriente de manera segura.
Este equipo biomédico integra multiples variables clave, cuya comprension es fundamental para un
manejo 6ptimo del electrobisturi, ya que influyen directamente en el efecto quirirgico deseado en
cada procedimiento.

El anélisis de la literatura evidencia multiples riesgos asociados al uso del electrobisturi, incluyen-
do quemaduras por electrodo de retorno, lesiones térmicas no intencionadas en tejidos adyacentes,
incendios quirtrgicos, especialmente en presencia de vapores inflamables o concentraciones elevadas
de oxigeno, e interferencias con dispositivos médicos implantables como marcapasos o neuroestimu-
ladores [62, 2].

En el caso del tejido adiposo, su baja conductividad eléctrica dificulta la transmisién de la
corriente, aumentando el riesgo de quemaduras. Ademés, la frecuencia y el voltaje son factores
clave en el efecto quirirgico del electrobisturi. Una frecuencia més alta, asociada con un corte
preciso, requiere un voltaje bajo, mientras que una frecuencia baja, utilizada para la coagulacion,
demanda un voltaje alto. Cuando se busca combinar los efectos de corte y coagulacion, conocido
como "blend", se utilizan valores intermedios tanto de frecuencia como de voltaje, lo que permite
obtener un equilibrio entre ambos procedimientos [63].

El posicionamiento del electrodo de retorno es crucial para retornar de manera segura la corrien-
te, este debe ser una superficie seca y bien vascularizada de esa manera se maximiza el contacto con
el area del electrodo de retorno y se reduce la temperatura del tejido. Si el electrodo se posiciona
en una zona de alto tejido adiposo existe mayor riesgo de quemadura debido a que la grasa tiene
menor efectividad en reduccién de calor por su baja capacidad conductiva y baja vascularizacion
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en comparacion con los musculos [66]. El tiempo de contacto también juega un papel fundamental.
Aunque la corriente se dispersa sobre un area amplia, un tiempo de activacién prolongado puede
provocar un aumento de la temperatura en el electrodo de retorno, lo cual incrementa el riesgo de
una quemadura [67].

Es posible identificar muchos riesgos asociados a este equipo, como lo son quemaduras, dafno
al tejido no intencional, fuegos quirirgicos, interferencias eléctricas con dispositivos médicos, entre
otras [62]. Con frecuencia se evidencian las quemaduras, la cuales se pueden dar por varios factores,
entre ellas estan quemaduras directas por uso inapropiado del electrodo activo, quemaduras por
el electrodo de retorno, quemaduras resultantes del calentamiento de soluciones acumuladas por el
electrodo y quemaduras fuera del campo operativo como resultado de circuitos generados entre el
electrodo activo y una fuente de tierra alternativa [67].

Si bien los equipos modernos incorporan sistemas avanzados de monitoreo y seguridad, las
complicaciones persisten, frecuentemente relacionadas con fallos en la formacién del personal o
con la falta de adherencia a protocolos establecidos [62]. Esto subraya la necesidad de una cultura
de seguridad quirtrgica so6lida, basada en el conocimiento profundo de las variables operativas del
electrobisturi, en protocolos claros y en la formaciéon continua de los equipos quirtrgicos.

La integracion de estas medidas es esencial para minimizar los riesgos asociados y optimizar los
resultados clinicos, consolidando asi el uso seguro y eficaz del electrobisturi en la practica quirdrgica
moderna.

El electrobisturi es una herramienta invaluable en cirugia moderna, ya que facilita la realizacién
de procedimientos con mayor precisiéon y eficacia. No obstante, su manejo adecuado requiere una
comprensién profunda de los factores que influyen en su funcionamiento, tales como la potencia,
la frecuencia, y el posicionamiento del electrodo. Al entender y controlar estos aspectos, se pueden
minimizar los riesgos asociados, asegurando asi la seguridad del paciente durante la intervencion
quirargica.

7.1.2. Realizacién de entrevistas estructuradas a profesionales de la salud

Se elabor6 una entrevista estructurada con el propésito de explorar las experiencias, percepcio-
nes y nivel de familiaridad de los profesionales de la salud respecto al uso del electrobisturi.

El instrumento utilizado para recoger esta informacion es el siguiente:
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Entrevista estructurada a profesionales de salud

1. ;Cuénto tiempo lleva trabajando con el electrobisturi?

2. ;Con qué frecuencia utiliza el electrobisturi en los procedimientos médicos que usted
realiza?

3. (Ha experimentado o tiene conocimiento de algtn incidente o complicaciéon durante el
uso del electrobisturi?

4. En su experiencia, jcuéles son los incidentes mas frecuentes relacionados con el uso del
electrobisturi?

5. ;Qué aspectos del uso del electrobisturi considera més desafiantes?
6. ;Recibié un entrenamiento inicial con respecto al uso del electrobisturi?

= ;Como fue su entrenamiento inicial?

= ;Ha recibido entrenamiento adicional después de su capacitacion inicial?

7. ;Qué caracteristicas o enfoque considera que deberia tener una herramienta de entre-
namiento para el uso del electrobisturi?

8. jCuales son los principales desafios que considera se podrian presentar para tomar una
capacitacion en el uso del electrobisturi?

9. En su opinién, jseria util una herramienta de entrenamiento en realidad virtual para
mejorar el manejo del electrobisturi?

10. ;Hay algin comentario adicional que le gustaria hacer respecto a la capacitacién o el
uso del electrobisturi?

La entrevista fue aplicada con la finalidad de comprender las experiencias, percepciones y desafios
que enfrentan los profesionales de la salud en el uso del electrobisturi. Las entrevistas estructura-
das fueron aplicadas a un grupo de profesionales de la salud de diversas especialidades quirtargicas
con amplia experiencia en el uso del electrobisturi. El propésito fue explorar sus percepciones,
experiencias previas, incidentes conocidos, necesidades de formacién y su opinién respecto a la im-
plementacion de herramientas de entrenamiento, como la realidad virtual, en este campo.

Las entrevistas fueron conducidas de forma individual a través de la plataforma Microsoft Teams,
previa autorizacion de los participantes. La participacion fue voluntaria, confidencial y anénima. Se
entrevistaron en total a seis profesionales que cumplieron los criterios establecidos: médicos espe-
cialistas en neurocirugfa, ginecologia y obstetricia, ortopedia y traumatologia, cirugia general, asi
como instrumentadores quirargicos, con una experiencia acumulada que varia entre 7 y 34 anos en
el uso del electrobisturi.
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Todos los participantes reportaron el uso frecuente del electrobisturi en su practica clinica. En
especialidades como cirugia de columna, ginecologia y cirugia general su uso es practicamente dia-
rio, siendo un instrumento considerado indispensable en procedimientos como cesareas, abordajes
de columna vertebral, laparoscopias, cirugias de pared abdominal y otros procedimientos de tejidos
blandos.

Uno de los aspectos mas relevantes emergidos en las entrevistas corresponde a los incidentes y
complicaciones asociados al uso del electrobisturi. Los profesionales compartieron tanto experiencias
personales como casos observados en su practica:

= Quemaduras a pacientes:

e Quemaduras en la piel por contacto accidental del dispositivo con bordes de la herida o
con superficies metélicas.

e Quemaduras por mal posicionamiento o fallas en el electrodo de retorno como por ejem-
plo, placa danada o mal adherida.

e Quemaduras por interaccién con agentes inflamables. En un caso se reporté la quemadura
facial de un paciente por presencia de clorhexidina concentrada en el campo operatorio
al activar el electrobisturi, generandose un arco eléctrico y una pequena explosion.

e En cirugfa laparoscopica, se reportaron quemaduras accidentales a visceras huecas, ob-
servadas en la practica.

= Quemaduras al personal de salud:

e Varias experiencias de quemaduras en los dedos de los cirujanos, producidas por microper-
foraciones en los guantes que disminuyeron el aislamiento durante el uso del dispositivo.

e Un caso reporté haber sufrido quemaduras en las manos en mas de tres ocasiones.
= Complicaciones musculares:

e En abordajes craneales, el uso del electrobisturi provocaba, en algunos casos, alteraciones
de la circulacién muscular y posterior hipotrofia muscular, motivo por el cual esta técnica
fue modificada.

s Dificultades en el control de la zona de accion:

e En procedimientos complejos como cirugia cervical, se menciono el riesgo de afectar vasos
no deseados debido a la dificultad en controlar la extension de la zona de quemado.

En conjunto, los profesionales enfatizan que las quemaduras accidentales son el incidente mas
frecuente asociado al uso del electrobisturi, tanto en pacientes como en el personal, subrayando la
necesidad de fortalecer la cultura de seguridad en su manejo.

Los principales desafios identificados fueron:
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= Determinar adecuadamente los niveles de potencia segun el tipo de tejido, debido a la falta
de estandarizacién y a la ensefianza empirica.

= El manejo preciso del modo de corte, que requiere destrezas finas y sensibilidad manual.

= Control adecuado en zonas anatémicas de riesgo, por ejemplo, cercania de vasos sanguineos
en la columna cervical.

= Comprender y aplicar correctamente las normas de seguridad eléctrica y de prevencion de
incendios en el quir6fano.

= Falta de entrenamiento practico previo que permita desarrollar la sensibilidad tactil y el control
psicomotor requerido.

Se identifico un patron consistente: la mayoria de los profesionales no recibieron un entrenamien-
to formal, estandarizado ni estructurado sobre el uso del electrobisturi. La formacién fue principal-
mente empirica, adquirida en la préctica clinica, durante la residencia médica o por observacion de
colegas e instrumentadores quirtrgicos.

Algunos profesionales refirieron haber recibido capacitaciones bésicas iniciales por parte de ins-
trumentadores quirirgicos, enfocadas en el funcionamiento técnico del equipo. Sin embargo, el con-
senso general es que no existe una capacitaciéon sistematica que aborde todos los aspectos criticos
del uso seguro del dispositivo. Ademas, son escasos los reentrenamientos periddicos, a pesar de los
avances tecnolégicos en los nuevos equipos y configuraciones disponibles.

Los entrevistados coincidieron en que una herramienta de entrenamiento ideal deberia incluir:
= Fundamentaciéon teoérica sélida:

e Principios de funcionamiento del electrobisturi.
e Modos de operacion: corte puro, blend, fulguracién, coagulacion.

e Seleccion adecuada de parametros de energia segin el tejido.

Identificacion y prevencion de incidentes.

e Protocolos de seguridad (uso correcto del electrodo de retorno, manejo de liquidos infla-
mables, control del entorno).

= Simulacién practica:

e Modelos que reproduzcan fielmente la respuesta de los tejidos humanos.
e Simulaciéon de escenarios de riesgo.

e Retroalimentacion sobre errores y consecuencias.

= Modalidades complementarias:
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Material audiovisual e interactivo.

Listas de chequeo.

Evaluaciones tipo pre-test / post-test.

Implementacion de recursos asincronicos para mejorar la accesibilidad al proceso de en-
trenamiento.

De manera general, los entrevistados valoraron de forma muy positiva la implementacion de
herramientas de entrenamiento en VR como un complemento innovador y accesible. Se destaco su
potencial para:

s Facilitar la comprensién de los principios de funcionamiento.
» Estandarizar el entrenamiento inicial.
= Promover la cultura de seguridad en el uso del dispositivo.

Algunos profesionales senalaron que si bien la VR es muy adecuada para el aprendizaje concep-
tual y procedimental, para el desarrollo de la sensibilidad tactil y habilidades psicomotoras finas es
recomendable complementarla con modelos fisicos de alta fidelidad o practicas sobre tejido simulado.

Las entrevistas evidencian que el electrobisturi es un dispositivo de uso cotidiano y esencial
en la practica quirdrgica actual, pero su uso conlleva riesgos importantes cuando no se aplica con
criterios de seguridad adecuados. Las quemaduras accidentales en pacientes y personal constituyen
el incidente més frecuente, y la falta de formaciéon formal aumenta la posibilidad de estos eventos.

Existe una necesidad claramente identificada por parte de los profesionales de contar con pro-
gramas de capacitaciéon estructurados, actualizados y accesibles, en los cuales el uso de tecnologias
como la realidad virtual puede jugar un papel clave. El desarrollo de herramientas de entrenamiento
basadas en VR y modelos de simulacion representa una oportunidad significativa para mejorar la
seguridad del paciente y la competencia técnica del personal de salud.

7.1.3. Sintesis de conclusiones y recomendaciones a partir de los datos obtenidos

La revisiéon de literatura realizada y el analisis de las entrevistas permitieron obtener una visién
integral sobre las variables clave y los principales retos asociados al uso del electrobisturi, asi como
su impacto en la seguridad del paciente.

En primer lugar, se confirma que el electrobisturi es un instrumento indispensable en la cirugia
moderna, cuyo uso adecuado permite mejorar la precisiéon quirtrgica y optimizar el control hemos-
tatico. Sin embargo, también se evidencidé que su manejo implica riesgos significativos cuando no
se dominan completamente sus variables técnicas ni se aplican de forma rigurosa los protocolos de
seguridad.
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Entre las variables mas relevantes se destacan la potencia, la frecuencia, el tipo de onda, las
caracteristicas del tejido y el posicionamiento del electrodo de retorno. La interaccién dindmica
entre estas variables condiciona directamente los efectos tisulares y el riesgo de complicaciones. Por
ejemplo, en tejidos de alta resistencia, como el tejido adiposo, la seleccién inadecuada de parametros
puede incrementar significativamente el riesgo de quemaduras. Asimismo, la colocacién incorrecta
del electrodo de retorno, especialmente en pacientes con factores predisponentes como obesidad o
cicatrices, constituye una causa frecuente de lesiones térmicas graves, tal como lo demuestran los
casos clinicos documentados y los testimonios recogidos en las entrevistas.

Por otra parte, se identificaron riesgos adicionales, como la posibilidad de fuegos quirirgicos por
la presencia de agentes inflamables en el campo operatorio, la interferencia con dispositivos médicos
implantables, y las lesiones térmicas no intencionadas en tejidos adyacentes, todas ellas asociadas a
fallos en la técnica quirtrgica, en la configuracion del equipo o en la vigilancia intraoperatoria.

El analisis de las entrevistas puso en evidencia que las quemaduras accidentales, tanto en pa-
cientes como en el personal, siguen siendo los incidentes més reportados. Ademas, existe una clara
carencia de programas formales y estandarizados de capacitaciéon sobre el uso seguro del electrobis-
turi. La mayoria de los profesionales adquieren su experiencia de manera empirica, a través de la
practica clinica cotidiana, sin contar con entrenamiento especifico ni con actualizaciones peridédicas.

En este contexto, los profesionales entrevistados valoraron de manera muy positiva el potencial
de las herramientas de realidad virtual como complemento en la formacién. Estas tecnologias ofrecen
la posibilidad de estandarizar el aprendizaje, simular escenarios de riesgo y reforzar la cultura de
seguridad quirtrgica de manera accesible e innovadora.

A partir de estos hallazgos, se recomienda el desarrollo de programas de entrenamiento estruc-
turados que integren contenidos teéricos y simulacion préactica. Ademaés, se subraya la necesidad de
fomentar la actualizacién continua del personal quirtrgico, promover la adherencia a los protocolos
de seguridad y fortalecer la conciencia colectiva sobre los riesgos inherentes al uso del electrobisturi.

En definitiva, la integraciéon de estas estrategias resulta esencial para minimizar los riesgos aso-
ciados, mejorar la competencia técnica del equipo quirirgico y, en ultima instancia, garantizar la
seguridad del paciente en el contexto de la cirugia moderna.

7.2. Diseno e implementacion de una herramienta de gamificacion
para el entrenamiento en el uso del electrobisturi

7.2.1. Definicion de objetivos de aprendizaje y competencias para la herramien-
ta gamificada

Objetivos de aprendizaje:
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Al llevar a cabo el entrenamiento gamificado, se espera que los participantes adquieran una
comprensiéon profunda del principio operativo del electrobisturi en su modalidad monopolar. Enten-
der claramente este principio de funcionamiento permite a los usuarios reconocer cémo y por qué
determinadas précticas inadecuadas o errores operativos pueden resultar en lesiones graves en los
pacientes. Un ejemplo significativo de estas consecuencias es la aparicion de quemaduras debido a
una colocaciéon incorrecta o un mal uso del electrodo de retorno. Por lo tanto, este entrenamiento
busca generar una conciencia soélida sobre la importancia del manejo correcto y seguro del electro-
bisturi para evitar incidentes adversos y proteger la integridad tanto del paciente como del personal
asistencial.

Se espera identificar claramente los riesgos inherentes al uso del electrobisturi, reconociendo di-
versas situaciones que potencialmente pueden generar quemaduras u otros eventos adversos durante
su operacion. Ademés, se busca detectar fallos frecuentes en su manejo que comunmente conducen
a lesiones en los pacientes o en el personal asistencial. Para abordar efectivamente esta probleméti-
ca, se tendréan en cuenta las normativas vigentes sobre el uso seguro y adecuado del electrobisturi,
las cuales detallan especificamente como debe emplearse este dispositivo médico. Estas normativas
proporcionan indicaciones claras sobre procedimientos correctos, configuraciones de seguridad, ubi-
cacién precisa de electrodos, seleccidon adecuada de potencia y acciones preventivas concretas, cuyo
incumplimiento podria derivar en incidentes graves o lesiones significativas.

Finalmente, se espera que los participantes apliquen correctamente las buenas practicas operati-
vas relacionadas con el uso del electrobisturi. Tras completar el entrenamiento, el participante seré
capaz de realizar adecuadamente la preparaciéon del paciente antes del procedimiento, incluyendo
acciones esenciales como el posicionamiento correcto del electrodo de retorno, acorde con los criterios
y estandares de seguridad establecidos. Ademas, los participantes deberén desarrollar la capacidad
de realizar chequeos preventivos y verificaciones de seguridad al equipo, asegurando asi su correcto
funcionamiento antes de iniciar cualquier procedimiento quirargico. Gracias a estos conocimientos
y destrezas, en el futuro los participantes estaran mejor preparados para afrontar y resolver situa-
ciones criticas especificas que puedan surgir durante el uso del electrobisturi, garantizando de esta
forma la seguridad del paciente y la eficacia del procedimiento.

Competencias a desarrollar:

Estas competencias representan las capacidades especificas que se busca fortalecer a través de la
herramienta gamificada. En primer lugar, se busca desarrollar una competencia técnica operativa, la
cual implica, por ejemplo, que los participantes adquieran habilidades relacionadas con la eleccién
y configuracion precisa del equipo (potencia, electrodos y ubicacion), ademéas de practicas en esce-
narios quirtargicos virtuales especificos al modo monopolar. En segundo lugar, se espera fomentar
una competencia analitica preventiva, que permitird a los usuarios evaluar, identificar y anticiparse
a situaciones de riesgo potencial durante el uso del equipo. Esta competencia incluye aplicar me-
didas correctivas oportunas con el objetivo de prevenir incidentes y eventos adversos antes de que
ocurran. Finalmente, se busca consolidar la competencia en seguridad del paciente, promoviendo
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que los participantes actien consistentemente con una visién clara y constante de protecciéon hacia
el paciente, priorizando siempre su seguridad y bienestar en cualquier procedimiento que involucre
el manejo del electrobisturi.

7.2.2. Identificacion de elementos de gamificacion apropiados para el diseno del
entrenamiento

Los elementos adecuados de gamificaciéon identificados para el entrenamiento del uso seguro del
electrobisturi son los siguientes:

= Niveles progresivos

El juego se estructura en niveles con complejidad incremental, comenzando por actividades
bésicas y avanzando hacia procedimientos més complejos. Esto permite al jugador desarrollar
de manera gradual sus habilidades y conocimientos.

= Desafios practicos

Cada nivel incluye tareas précticas concretas, como el rasurado de la zona de aplicacion,
la colocacién adecuada del pad de retorno, la correcta seleccion de modos y potencias en
el electrobisturi, y la ejecuciéon de corte o coagulacién en condiciones seguras. Estas tareas
reflejan situaciones reales que el personal clinico debe dominar.

s Sistema de vidas

Se ha implementado un sistema de vidas, representado mediante corazones visibles en los
niveles 2 y 3. La pérdida de vidas esta asociada a errores en la ejecucion de las tareas, tales
como el uso del bisturi en presencia de liquidos inflamables o la colocacién incorrecta del pad.
Si el jugador pierde todas las vidas, debe reiniciar el nivel.

= Secuencia guiada de tareas

El juego establece una secuencia de tareas obligatoria dentro de cada nivel. El jugador no
puede avanzar a la siguiente etapa o nivel sin haber completado correctamente los requisitos
previos. Esto asegura el cumplimiento de practicas seguras en el uso del equipo.

= Condiciones de fallo

Se han definido condiciones de fallo que terminan prematuramente el nivel o penalizan al juga-
dor. Entre ellas se encuentran el encendido del bisturf antes del secado del agente de limpieza
(provocando un incendio simulado) o la realizacién de procedimientos sin los elementos de
seguridad requeridos.

Para disenar una experiencia efectiva de entrenamiento en realidad virtual, se emplean mecéni-
cas y dindmicas, que constituyen elementos fundamentales para captar el interés del participante y
asegurar la calidad del aprendizaje. Las mecanicas se refieren especificamente a las reglas o acciones
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que el jugador puede realizar dentro del juego, mientras que las dinamicas son las respuestas o com-
portamientos que estas reglas generan en el participante, creando asi una experiencia interactiva y
significativa.

En el disenio de experiencias gamificadas, es fundamental distinguir entre las mecanicas y las
dindmicas de juego, ya que estas configuran la base estructural y emocional del sistema de gamifi-
caciéon. Las mecanicas son las acciones, comportamientos y controles que el jugador puede realizar
dentro del juego. Incluyen elementos como puntos, niveles, insignias, reglas, desafios o recompensas.
Se entienden como los componentes concretos con los que el jugador interacttia directamente. Por
su parte, las dinamicas son los principios de disefio que emergen de la interaccién de las mecénicas
con los jugadores y que dan lugar a experiencias significativas. Ejemplos son la presiéon del tiempo,
el comportamiento del oponente o la colaboracion entre jugadores [68]. Estas fueron implementadas
dentro de un entorno simulado en realidad virtual desarrollado en Unity, el cual funcion6 como
testbed para la evaluacion del desempeno de los estudiantes voluntarios. Este entorno permitié ob-
servar de forma controlada la interaccion de los participantes con la herramienta, asi como recoger
datos para evaluar su efectividad en el desarrollo de competencias relacionadas con el uso seguro
del electrobisturi.

Mecanicas:

= Agarrar la rasuradora.

= Soltar la rasuradora.

» Encender la rasuradora.

= Apagar la rasuradora.

» Aproximar la rasuradora a la piel (colision).
» Rasurar un vello individual (HairStrand).

= Reportar vello cortado al sistema.

= Calcular porcentaje de vello cortado.

= Mostrar panel de progreso de rasurado.

» Validar si la piel estéa suficientemente rasurada (90 %).
= Penalizar si el rasurado es insuficiente.

= Instanciar agente liquido tras rasurado.

= Mostrar efecto visual de agente liquido.

» Iniciar cuenta regresiva para evaporaciéon del liquido.
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= Detectar si el agente liquido sigue presente.

= Detectar si el usuario intenta cortar con liquido presente.

= Generar incendio visual si se corta prematuramente.

= Penalizar por incendio.

= Agarrar el pad de retorno.

= Soltar el pad.

= Colocar el pad sobre la piel.

= Detectar colision de los huesos del pad con la piel.

= Calcular porcentaje de contacto del pad.

= Mostrar panel de porcentaje de contacto en tiempo real.

» Validar zona anatomica del pad (muslo, abdomen, cuerpo).

= Penalizar por pad mal colocado.

= Generar efecto de quemadura bajo el pad si estd mal colocado.
» Validar si el pad esta > 90 % en contacto y en zona valida.

= Validar si el pad ha permanecido suficiente tiempo.

= Reportar pad correctamente colocado al sistema.

» Agarrar el panel del electrobisturi WEM (interfaz).

= Encender el WEM.

= Apagar el WEM.

» Mostrar el estado encendido/apagado del WEM (LED, pantalla).
» Seleccionar modo de corte (Pure Cut, Blended Cut).

» Seleccionar modo de coagulacion (Fulgurate, Spray, Soft, Forced).
= Cambiar de modo de corte con botones.

= Cambiar de modo de coagulacién con botones.

= Subir potencia de corte.

= Bajar potencia de corte.
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Subir potencia de coagulacion.

Bajar potencia de coagulacion.

Establecer potencia automética segun zona (ModeManager).

Mostrar la potencia actual en pantalla (WEM).

Mostrar el modo seleccionado (WEM).

Configurar modo/potencia autométicamente segiun zona tocada.

Validar que la potencia esté dentro de los valores permitidos.

Penalizar si la potencia es incorrecta.

Agarrar el bisturi eléctrico.

Soltar el bistur{ eléctrico.

Detectar si el bisturi esta sobre la piel del paciente.

Detectar si el bisturi esta encendido (WEM).

Presionar botén primario para activar modo corte.

Presionar boton secundario para activar modo coagulacion.

Cambiar de modo usando el bisturi (input mapping).

Detectar la zona anatomica actual (muslo, abdomen, cuerpo).

Validar si el pad esta bien colocado antes de permitir corte/coagulacion.
Validar si la piel esta preparada antes de permitir corte/coagulacion.
Validar que el liquido esté evaporado antes de permitir corte/coagulacion.
Validar que la potencia y el modo sean los correctos antes de permitir accion.
Realizar corte solo si todas las condiciones son seguras.

Realizar coagulacion solo si todas las condiciones son seguras.

Generar efecto visual de corte (particulas, decal, sonido).

Generar efecto visual de coagulacion (particulas, decal, sonido).

Penalizar y mostrar feedback si se intenta cortar/coagular de forma insegura.

Penalizar y mostrar feedback si el pad es insuficiente.
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= Penalizar y mostrar feedback si la potencia es excesiva.
s Penalizar y mostrar feedback si hay contacto peligroso.
= Marcar accién de corte realizada.

= Marcar accién de coagulacion realizada.

= Reportar ambas acciones realizadas al sistema.

= Quitar vida por error leve.

= Quitar vida por error grave.

» Mostrar corazones de vidas actuales (LifeManager).

= Mostrar feedback visual y auditivo de penalizacion.

= Reiniciar nivel si las vidas llegan a cero.

= Reposicionar jugador al inicio tras reinicio.

= Mostrar mensaje de error al reiniciar.

= Mostrar canvas informativos.

= Avanzar canvas informativo con flecha.

» Mostrar canvas de tarea (sin flecha, avance automéatico).
= Avanzar canvas de tarea sélo al completar la accion validada.
= Registrar el tiempo de avance de nivel.

= Guardar log de desempeno y tiempo.

= Leer log de desempeno al final.

= Mostrar pantalla de felicitacién al completar nivel.

= Avanzar automaéticamente al siguiente nivel.

= Mostrar todos los paneles informativos.

= Mostrar advertencias de riesgo en tiempo real.

» Generar sonido/vibracion ante éxito o fallo.

» Mostrar cronémetro de espera (evaporacion).

= Mostrar instrucciones de cada paso.
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= Restringir acciéon hasta cumplir validaciones de seguridad.
= Habilitar repeticién de nivel tras fallo.
= Reportar cada accion relevante para anélisis posterior.

Dinamicas:

Preparar el campo quiriargico: Surge de la combinacion de agarrar la rasuradora, encen-
derla, rasurar la zona, aplicar agente liquido, esperar su evaporaciéon y colocar correctamente
el pad de retorno. La experiencia completa de preparacion es una dinamica que integra todas
estas acciones y validaciones.

Configurar y validar el equipo: Consiste en encender el WEM, seleccionar el modo ade-
cuado de corte o coagulacion, ajustar la potencia de acuerdo a la zona anatémica y asegurarse
que la configuracién sea segura antes de avanzar.

Ejecutar procedimientos seguros: Se logra al combinar tomar el bisturi eléctrico, presionar
el botoén correcto para cortar o coagular, validar que todas las condiciones sean seguras (pad,
piel, potencia, ausencia de liquido), y realizar la accion sélo cuando se cumplen todos los
requisitos.

Gestion de errores y recuperacion: Dindmica donde el usuario experimenta penalizaciones
ante fallos (pérdida de vidas, feedback negativo), aprende de sus errores y debe repetir la tarea
hasta completarla correctamente, integrando la retroalimentaciéon inmediata y la restriccion
de progreso.

Avance y logro clinico: Producto de completar exitosamente todas las fases (preparar cam-
po, configurar, ejecutar procedimientos), lo que permite el avance automatico de canvas, la
superacion de nivel, y el registro del desempeno, culminando en la satisfaccion de lograr el
objetivo clinico bajo estandares de seguridad.

Ciclo de mejora y autoevaluaciéon: Dinadmica que resulta de repetir el nivel tras erro-
res, analizar logs de desempeno y buscar optimizar el procedimiento y el tiempo en futuras
repeticiones.

7.2.3. Diseno de la interfaz grafica y componentes gamificados de la herramienta

de entrenamiento

El desarrollo de la herramienta de entrenamiento en realidad virtual para el uso seguro del elec-

trobisturi se abord6 de manera sistemética y multidisciplinar, siguiendo una metodologia iterativa

que abarca desde el modelado 3D, la integraciéon de recursos y el diseno de la escena, hasta la pro-

gramacion detallada de la logica de juego, la interfaz y la evaluacion del desempeno. A continuacion,

se describe en detalle cada una de las fases y decisiones del proceso.
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1. Modelado 3D y selecciéon de recursos open source

La primera etapa consistié en la creacién y recopilaciéon de todos los elementos 3D necesarios
para la simulacion. El modelo de la unidad de electrobisturi (WEM) y del bisturi eléctrico (FElectric
Scalpel) fueron disenados desde cero en Blender, siguiendo dimensiones reales y buscando fidelidad
visual y funcional para la simulacién. Simultdneamente, se procedié a buscar y adaptar recursos
open source para otros elementos criticos de la escena. Entre los recursos empleados, se destacan:
la mesa de cirugia y mesa de instrumentos [61], el modelo 3D de rasuradora [69], la sala de cirugia
[70], el modelo de paciente [71], el HUD de vidas |72] y el sonido de la rasuradora [73].

2. Integraciéon y montaje de la escena en Unity

Con los modelos listos, se procedié a montar la escena principal en Unity. Se configuraron el
sistema de locomocién VR, el entorno quirirgico, la iluminacién y los prefabs interactivos. Se po-
sicionaron cuidadosamente el paciente, la mesa de cirugia, la mesa de instrumentos, el WEM, el
bisturi eléctrico, la rasuradora, los corazones (para el sistema de vidas), y los elementos visuales y
funcionales de la interfaz grafica.

Previo a la programacion de la logica, se crearon los prefabs para las particulas (evaporacion del
agente liquido), los vellos del area quirurgica y se organizaron los distintos canvas para la secuencia
de pantallas, asegurando que la interaccién VR fuera natural y que los botones, sliders y demas
elementos fueran accesibles y comodos de usar en la experiencia inmersiva.

3. Programacioén y desarrollo de scripts funcionales

El desarrollo de la logica funcional se realiz6 mediante scripts en C#, aplicando una estructura
modular y orientada a objetos. El proceso se llevo a cabo en el siguiente orden, optimizando el flujo
de trabajo y facilitando la depuracion:

= ElectricScalpel: El primer script implementado fue el del bisturi eléctrico. Se programo la
logica de interacciéon para VR, mapeando los botones de las Meta Quest 2 y validando con-
diciones de corte y coagulacién seguras. Esto requirié configurar los Input Actions, asignando
botones primarios y secundarios a las funciones de corte y coagulacién. Ademas, se codifico la
validacion para evitar cortes si no se cumplen las condiciones de seguridad del paciente (por
ejemplo, si el pad no esté bien colocado o si hay presencia de liquido inflamable).

= PadAutoAdhesion y PadContactManager: Posteriormente, se desarrollé la logica del pad
de retorno. Se implement6 el célculo del porcentaje de contacto real mediante colisionadores
personalizados y un sistema de temporizacién para validar la adhesion sostenida. Se programo
la deteccion de zonas validas e invalidas (por ejemplo, diferenciando entre muslo y abdomen),
asi como la notificacién de errores y penalizaciones en caso de una colocacién incorrecta o
insuficiente.
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= RazorClipper, HairManager y HairStrand: Para el sistema de rasurado, se programé
la interaccion de la rasuradora virtual (incluyendo el uso de sonido realista), la generacion
y distribucion de vellos individuales (HairStrand) sobre la malla del paciente, y la logica
de corte al detectar colision. El HairManager controla el avance, visualiza el porcentaje de
rasurado y reporta el progreso al LevelManager. Los scripts permiten que solo tras alcanzar
el umbral adecuado (> 90 %) se avance a la siguiente fase.

= WEMController y ModeManager: Estos scripts implementan el control total del electro-
bisturi, permitiendo la selecciéon del modo de corte o coagulacion (pure, blend, fulgurate), el
ajuste de potencia, la validaciéon de pardmetros y el encendido seguro del WEM. El sistema
verifica que el usuario haya realizado todas las configuraciones necesarias antes de permitir la
ejecucién de procedimientos activos.

» LifeManager: Se creo el sistema visual y funcional de vidas, usando los corazones obtenidos
del asset store. El script permite mostrar el niimero de vidas restantes en cada nivel, actua-
lizarlas dinAmicamente y notificar al usuario cuando esta en riesgo de perder la partida por
errores reiterados.

= LevelManager y agente de limpieza: Finalmente, se consolidé toda la logica de progresion
en el LevelManager, incluyendo la gestion de pantallas/canvas, el avance automético al cumplir
tareas, la penalizacién por errores leves o graves, y la integraciéon de los eventos de cada script
auxiliar. La apariciéon y evaporaciéon del agente liquido se implementd de manera automética
al ingresar a la pantalla correspondiente, utilizando un sistema de particulas (LiquidManager)
controlado por el LevelManager y vinculado a la variable liquidosPresentes.

4. Integracion de la légica de juego y validaciéon de actividades

Antes de la implementacion definitiva de la logica de juego, se desarrollaron todos los prefabs
requeridos, incluyendo particulas de liquido y cada vello individual. Se configur6 la posicién de
los canvas interactivos en la escena, permitiendo una experiencia fluida y contextualizada para el
usuario.

El LevelManager acttia como nucleo del sistema, recibiendo los eventos y validaciones de todos
los scripts anteriores, gestionando el avance automético, la penalizaciéon y el registro de desem-
peno. Cada evento relevante (por ejemplo, rasurado suficiente, pad bien colocado, agente seco,
corte/coagulacion realizados) activa los métodos publicos de avance, que actualizan el estado global
del juego.

La interaccién entre scripts se validé mediante pruebas iterativas, ajustando condiciones, men-
sajes de error y visualizacién para asegurar la robustez y la calidad de la experiencia.

5. Diagramas de flujo y validacion del flujo légico

Para garantizar la trazabilidad y el rigor 16gico del desarrollo, se elaboraron diagramas de flujo
para cada script principal, documentando cada variable, método, evento y transicién relevante. A
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continuacién se detalla cada diagrama paso a paso, explicitando los procesos exactos que ocurren
en la simulacién.

ElectricScalpel.cs (Figura 7.1) desarrolla toda la logica del bisturi eléctrico. El proceso inicia
con el método Start (), que registra los eventos de interaccion del bisturi y desactiva el rayo para
evitar acciones no intencionadas al principio. El ciclo principal ocurre en Update (), donde el script
verifica si el generador WEM estd encendido y si el bisturi estd siendo sujetado por el usuario
(WEM.isOn && isGrabbed). Si esto se cumple, el sistema monitoriza la pulsacion de los botones
fisicos: al presionar el botén de corte se activa el modo CUT, mientras que al presionar el botén de
coagulacion se activa el modo COAG. Si no hay interaccion, se llama a StopAction() para apagar la
funcién activa del bisturi. Cuando ocurre un evento de onTriggerStay sobre el paciente, el script
valida si existe riesgo de incendio a través de LevelManager.RiesgoIncendioHabilitado(); si es
asi, llama a LevelManager.ErrorLiquido() y termina la accién para prevenir accidentes. Si no
se cumplen las condiciones de seguridad (CondicionesSeguras == false), también se interrumpe
la accion. Si las condiciones son seguras, dependiendo del modo activo, se ejecuta HandleCut () o
HandleCoagulate () para realizar la accién respectiva sobre el paciente. Finalmente, se verifica con
VerificarAmbasAcciones() si tanto corte como coagulacién ya fueron realizados; si se cumple la
condicién, se comunica al LevelManager mediante MarcarCorteYCoagulacion() para avanzar en
el entrenamiento. Cabe agregar que, para realizar las acciones de corte y coagulaciéon, fue necesario
mapear las acciones de entrada para el control con los botones primarios. para el corte y secundarios
para coagulacion.
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ElectricScalpel.cs

?

| padadhesion = FindObjectOfType<PadAutoAdhesion=() |
\ J
|’ grablnteractable = GetCompenent<XRGrablnteractable=() \
p. /
[ rayVisual.enabled = false \

2

[ Eventos de grabrelease |
. ~
|’ tip.collider.isTrigger = true \
N s

fin de simulacion rq g
activo

=i WEMController.instancia.sOn == false

N

s N
| StopActien() |

g ™
| stopaction() |

s ~
| rayvisual.enabled = (cut or coagulate) and isGrabbed |

rayVisual.enabled and tip 1= null

si

\’ rayVisual.SetPositions(tip.position, tip.position + tip.forward * maxDistance) |
A _

contactoTipConPaciente == false

[ stopaction() |

no

cut == true and coagulate == false>J<magulate ==true and cut == false
si Ei

7 ~ N ( )
[ startcutg | | startCoagulate() | |\5tDPAcnnn()/|

b A A

Figura 7.1: Flujo completo del script ElectricScalpel.cs: interaccion, seguridad y coordinacién
con el LevelManager.

HairManager.cs (Figura 7.2) gestiona el control de progreso del rasurado. El flujo inicia con
la inicializacion de la variable totalVellos y la actualizacion de la interfaz de usuario. Cada vez
que un vello individual (HairStrand) es cortado, se llama al método ReportarVelloCortado(), que
incrementa la variable vellosCortados y actualiza el porcentaje de progreso en la interfaz grafica. Si
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el porcentaje es igual o mayor al 90 %, el script verifica si es la primera vez que se alcanza este umbral
mediante la bandera yaReportado. Si es asi, la variable pielPreparada se marca como verdadera,
se notifica el avance a través de LevelManager.MarcarVelloCompletado(), y se activa el agente
liquido con LiquidManager.ActivarLiquido(). Finalmente, se actualiza la bandera yaReportado
para evitar duplicaciéon de eventos.

HairManager.cs

. A

[ init totalvellos & Ul |
L )

| ReportarvelloCortado() llamado por HairStrand 1|
y
| vellosCortados ++

v

| Actualiza % en Ul ‘|
).

% = 90
sl

yaReportado = false

primera vez

-

o ™y
| pielPreparada = true | A
o "

|' LevelManager.MarcarVelloCompletado() '|

Y Y

.f- -\.
| LiguidManager.ActivarLiquido() |

2

|/- -\u
| yaReportado = true |

Figura 7.2: Flujo detallado de HairManager.cs: célculo de progreso y comunicacién con otros moé-

dulos.
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HairStrand.cs (Figura 7.3) representa el ciclo de vida de cada vello individual. Cuando el
blade de la rasuradora entra en contacto (onTriggerEnter), si el vello no ha sido cortado ain
(isCut == false), se marca isCut = true, se libera el Rigidbody para que el vello caiga y se
llama a HairManager.ReportarVelloCortado() para reportar el avance. Finalmente, el vello es
destruido después de 2 segundos para limpiar la escena de objetos innecesarios.

HairStrand.cs

N

|' onTriggerEnter con blade rasuradora

isCut = false

nuewo

5

o

’ ™
| isCut = true |

- .. I | -

| Libera Rigidbody (cae) |

l Y
s ™
HairManager.ReportarvelloCortado() |

-
| Destruir vello tras 2 5 |

L y

5

Figura 7.3: Diagrama de flujo de HairStrand.cs: ciclo de corte y reporte.

LifeManager.cs (Figura 7.4) controla el sistema de vidas y su visualizaciéon. Al iniciar (Start()),
verifica si el nivel actual (LevelManager.nivelActual) es igual o superior a 2; si es asi, mues-
tra el contenedor de corazones en la Ul, si no, lo oculta. El script espera llamadas al método
ActualizarCorazones(cantidad), las cuales provienen del LevelManager, y segtn la cantidad de
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vidas restante, activa o desactiva visualmente cada corazén. El flujo se mantiene en bucle, esperan-
do cambios en la cantidad de vidas para mantener la visualizacién sincronizada con el estado del

jugador.

LifeManager.cs

i

[ start() |
L y

f<LE1.rEIManager. nivelActual == 2>ﬁ

f'- ™, I'.. !
| Muestra contenedor corazones | | Oculta contenedor |
'.‘- -..' '\\\- ,-..

s

|

| Recibe llamada ActualizarCorazones(cantidad) 1|
A

k- -
v A
i -,
| Activa u oculta corazones segln cantidad |

v

true

®

Figura 7.4: Ciclo de actualizacién de LifeManager.cs y su integraciéon con el HUD.

LiquidManager.cs (Figura 7.5) describe el proceso completo de aparicion y evaporacion del
agente liquido. Al llamarse ActivarLiquido(), se verifica si existe el prefab para el muslo y, en
caso afirmativo, se instancia en la posicién correspondiente. Lo mismo ocurre para el abdomen. Si
se ha instanciado algin efecto liquido, la variable global 1iquidosPresentes en LevelManager se
establece en verdadera y se inicia el temporizador de evaporacién. El sistema cuenta hacia atras
(timer >0) y, una vez agotado el tiempo, llama a DesactivarRiesgoIncendio() y desactiva la
variable liquidosPresentes, habilitando el uso seguro del bisturi.
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LiguidManager.cs

_?

|’ \u
[ Activarliguido() J

prefab muslo existe?
sl

¢ ™ \
| Instancia efecto liguido en muslo |
prefab abdomen existe?

i

|r Instancia efecto liquide en abdomen ] y
\\_ g

-

-

A

se instancid alguno

51

P -,
i

LevelManager.liguidosPresentes = true |
k- 4

r '\-\\
Inicia temporizador evaporacién |
\ 4

[ Timer evaporacién cuenta 4 J A
|r DesactivarRiesgolncendio() J
h Y,

v

[ LevelManager.liguidosPresentes = false \|
. oy

Figura 7.5: Gestion de instanciacion y evaporacion del agente liquido en LiquidManager . cs.

-
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ModeManager.cs (Figura 7.6) se encarga de la seleccion automatica de modos de corte y
coagulacion. Cuando el usuario solicita el modo de corte automaético, el script lee la zona actual
del bisturi y llama a WEMController.SetCutMode(); de forma anéloga, al solicitar el modo de
coagulaciéon automético, lee la zona y ejecuta SetCoagMode (). El ciclo permite alternar entre modos
segin la necesidad clinica o de entrenamiento.

ModeManager.cs

?

Usuario pide modo corte auto

¢E‘JE nto

'y Y

| Lee zona actual del bisturi |

7

| WEMController.SetCutMode() |

Usuario pide modo coag auto

¢E‘JE nto

|r Lee zona actual del bisturi 1|

S o
i Y
| WEMController.SetCoagMode() |

e

Figura 7.6: Ciclo de alternancia de modo en ModeManager.cs.

PadAutoAdhesion.cs (Figura 7.7) gestiona la logica para el correcto pegado del pad de re-
torno. El script comienza inicializando referencias anatémicas y temporizadores. Cada ciclo de
Update () recalcula distancias entre el pad y los puntos anatémicos relevantes (muslo y abdomen),
actualizando listas de contacto. El porcentaje de pegado total y el de zona vélida se calculan en
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cada iteracion. Si el porcentaje de pegado en zona valida es mayor o igual a 99 %, el tempori-
zador de contacto se incrementa; en caso contrario, se resetea. Si el pad se considera colocado
(padColocado = ( %pegado > 90 ), y ademas esta en zona valida por suficiente tiempo, llama a
PadContactManager.ReportarContacto() para notificar el avance.

PadAutoAdhesion.cs

fin de simulacion TRUE "

ljuego activo

bones == null or leftThigh == null or abdomen == null

¢no

| Calcular porcentajePegado vy percentajeEnZonaValida |

v

f<pnrcentajeEnZDnaValida »>= 09 ]no

¢« ) i N
| contactTimer += Time.deltaTime | | contactTimer =0 |
S s i
| v
Es' porcentajeEnZonaValida == 99 and contactTimer == tiempoMinimoContacto jno

( padListo = true ‘| |r padListo = false | Y
. \ )

——

si

————

L -
- ey

Es' porcentajePegado == 90 jno
- - - -

[ padColocado = true | [ padColocado = false |
| \ i

|LPadConta ctManager.ReportarContacto(porcentajePegado, padListe) |
-~

-
-«

Figura 7.7: Flujo de célculo y notificacién de contacto en PadAutoAdhesion.cs.

PadContactManager.cs (Figura 7.8) controla la verificacion del contacto suficiente del pad.
El script inicia la interfaz en 0 %. Cuando el método ReportarContacto( %Contacto, padListo) es
llamado por el sistema de adhesion, actualiza el panel con el porcentaje de contacto. Si el contacto es
igual o superior a 90 % y el pad esta listo, la variable contactoSuficiente se establece en verdadera
y se comunica el avance al LevelManager usando MarcarPadColocado(). En caso contrario, la
variable permanece falsa. El flujo permanece activo en bucle hasta lograr el contacto suficiente.
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PadContactManager.cs

?

| init UIO % |

| RepertarContacte(%Contacte, padListo) 1|
L% A
|r Actualiza panel/porcentaje \|
! A

L
si o

¢ % Contacto =90 && padlisto 0 ¢

- T
contactosuficiente = false |r contactoSuficiente = false |

¢5| b <A

| contacteSuficiente = true |

e oy

| .

|' LevelManager.MarcarPadCelocadol) -|

e A

>?<

true

Figura 7.8: Proceso de validacion de contacto en PadContactManager.cs.

RazorClipper.cs (Figura 7.9) modela la logica de la rasuradora quirargica. En el método
Start (), se registran los eventos necesarios y se asegura que el motor esté apagado por defecto.
En cada ciclo de Update (), el sistema verifica si la rasuradora esté siendo sujetada y si el botén
de activacién esta presionado; si ambas condiciones se cumplen, se llama a EncenderMotor (), de lo
contrario, a ApagarMotor (). Cuando ocurre una colision (onTriggerEnter) con un objeto de tag

"Hair" y la rasuradora esta encendida, se llama a HairStrand.CutHair () para realizar el corte.
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RazorClipper.cs

-

|I' ApagarMotor() :|

e -
fin de juegD:TRUE:’
-

ijuego activo

5l lisGrabbed || interactorController == null no ¢
( 5 interactorController.activateAction.action t= null Y2
| ApagarMotor() | interactorController. activ ction.action != nu
\ y,

|' botonEncendido = interactorController.activateAction.action.IsPressed() | | botonEncendido = false |

Y
A

botonEncendido

|/- -\u r-. .-\
| EncenderMotor{) | | ApagarMotor() |
L y,

Figura 7.9: Deteccion y corte de vellos con RazorClipper.cs.

Y
A

hd

WEMController.cs (Figura 7.10) describe la gestion del generador de energia. Al iniciar, se
configuran LEDs y pantallas. Cuando el usuario pulsa el boton de encendido, el sistema alterna entre
el estado apagado (pantallas y LEDs off) y encendido, actualizando la potencia y la configuracion
de acuerdo con la zona anatémica activa. La seleccion de modos se realiza mediante los métodos
SetCutMode () y SetCoagMode(), los cuales actualizan visualmente la consola. Cuando el usuario
ajusta la potencia con los botones (+/-), el método CambiarPotencia() gestiona el cambio de
valores. El ciclo es abierto y permite cualquier secuencia de acciones mientras el dispositivo esté
encendido.
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Figura 7.10: Gestién de modos y potencia del generador en WEMController.cs.
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LevelManager.cs (Figura 7.11) funciona como macroflujo de control para toda la simula-
cion. El proceso comienza con la inicializacion global a través de los métodos Awake (), Start() y
CargarNivel (nivelActual), lo que determina la configuracién de pantallas, cantidad de vidas y ob-
jetos presentes segtn el nivel. Los métodos ResetearVellos (), ResetearPad() y ResetearLiquidos
YFuego () garantizan que el entorno esté limpio al iniciar cada nivel. La hoja/canvas inicial se mues-
tra al usuario, el jugador es reposicionado y el temporizador se reinicia. El ciclo principal se basa
en la escucha continua de eventos desde HairManager, PadContactManager y ElectricScalpel. El
flujo avanza de manera automatica a la siguiente hoja o fase cuando se completan las tareas requeri-
das, mediante AvanceAutomatico() o SiguienteHoja(). Cuando se detectan errores, ya sean leves
o graves, se ejecuta AplicarPenalizacion() y se actualizan las vidas en LifeManager. Si el usuario
se queda sin vidas, se reinicia el nivel y se guarda el log correspondiente. El sistema verifica si se
han completado todas las fases; en tal caso, si existen niveles posteriores, estos se cargan secuencial-
mente; si no, se muestra la pantalla de felicitaciones. Todas las validaciones, penalizaciones y logs
de desempeiio pasan por este macroflujo, que asegura la integracion y la logica del entrenamiento.
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LevelManager.cs
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B

R
( Reposicionarjugador() |

p
)/

I >
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| Avanceautomatico() 6 :SiguienteHoja() |

- ~
| GuardarTiempoLog |

-
| ReiniciarNivel() |

EstiojaAutoAvance(hojaActual) && tareaCompletada

| AvanceAutomatico() |

[ GuardarTiempoLogi) |
\ J

S nivelActual < 3 >0

[ cargarNivel(nivelActual + 1) | | Mostrar pantalla de felicitaciones
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)
L )

Figura 7.11: Macroflujo global de control y orquestacion: LevelManager.cs.
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Como puede apreciarse, cada paso, ciclo, método y variable de los scripts esta representado y
descrito en los diagramas y en el texto, permitiendo una trazabilidad total y facilitando el mante-
nimiento, validacion y futuras ampliaciones de la herramienta de entrenamiento.

6. Pruebas, validacién y refinamiento

El sistema fue sometido a ciclos iterativos de pruebas funcionales y de experiencia de usuario,
enfocandose en la deteccion y solucion de problemas de interaccion (por ejemplo, agarre de objetos,
mapeo de botones en Meta Quest 2, colisiones, y logica de scripts). Se optimizo el uso de particulas,
la deteccion de eventos y el feedback visual, y se refactorizaron los scripts para mayor claridad
y mantenibilidad. La validaciéon incluyé la comprobacion de la secuencia de tareas, el correcto
funcionamiento de las penalizaciones, la visualizacion del avance en los canvas y la robustez del
registro automético de tiempos y logros.

7. Producto final y consideraciones

El resultado es una herramienta educativa integral y realista, basada en buenas practicas de
desarrollo y en principios de simulacién clinica. La arquitectura modular, la integraciéon de recursos
open source y la programaciéon estructurada en Unity y C# permitieron alcanzar una experiencia
inmersiva, segura, didactica y evaluable, con potencial de ser utilizada para la formacién y evaluacién
de habilidades clinicas en entornos controlados.

Como complemento al proceso de diseno, se incluyen a continuaciéon imégenes del entorno de la
herramienta, que ilustran el aspecto visual alcanzado en la implementacién. Estas capturas permiten
evidenciar tanto la ambientaciéon del escenario clinico como la integracion de los elementos gréficos
e interactivos que componen la experiencia de aprendizaje en realidad virtual.

Con la implementacion de estos componentes, se logrdé un diseno funcional y contextualizado,
orientado a facilitar el aprendizaje del uso seguro del electrobisturi en un entorno simulado. A
continuacién, se presentan ejemplos representativos de las pantallas y elementos interactivos de
la herramienta de simulacién, que permiten visualizar el entorno desarrollado y las principales
actividades de aprendizaje integradas en la experiencia en realidad virtual.

Antes de presentar las diferentes interacciones especificas dentro del entorno simulado, en la
Figura 7.12 se muestra una vista general del escenario virtual desarrollado. Esta perspectiva permite
identificar los elementos principales disponibles para el usuario durante el entrenamiento.
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Nivel 1: Introduccién al usc
seguro del electrobisturi L.

Figura 7.12: Vista general del entorno de entrenamiento en realidad virtual al inicio del Nivel 1.

En la Figura 7.13 se muestran ejemplos de los canvas e instrucciones desarrollados en la herra-
mienta, que guian al estudiante durante las distintas etapas del proceso de aprendizaje, incluyendo
la introduccion a los niveles, la identificacion de riesgos y los pasos a seguir en cada fase.

Nivel 1: Introduccién al uso
seguro del electrobisturi )

) &

Riesgo de incendio
quirdrgico

Pasos a Seguir .
\ : ionar la zmen?lurar sies Pasos a Seguir
iy e ' . Paso L: Inspecconar la zona, razurar sies
nesario : A
s oy “Im'"'.’“ i & Paso 2: Pasicionar el elactrodo de retorno
10 Paso 3: Encender of electrobisturi - Ay empch Al
o e S s 2 Paso 4: Encender el elecrobisturi
- Paso 5: Realizar cortelcoagulacion ‘ & s Soriiarinin
) | 4 Paso5-Relizr olecagulaién )

% Riosgo cuandohay liguidos inflamab.
1 Esperar que el @mipo estéseco antes de acivar.

(d) Canvas - Ejemplo de Riesgos (e) Pasos - Nivel 1 (f) Pasos - Nivel 2

Figura 7.13: Ejemplos de pantallas informativas y de navegacion (canvas) de la herramienta.

La Figura 7.14 presenta ejemplos de las actividades de preparacion del paciente y de la interaccion
en el entorno VR, incluyendo la limpieza del campo operatorio, la colocaciéon del electrodo de retorno
y la visualizaciéon general del escenario simulado. Es importante aclarar que el sistema de vidas se
presencia en el nivel 2 y 3, donde en el segundo nivel hay 3 vidas, y en el tercer nivel hay 2 vidas,
y estas se pierden al cometer un error grave.
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) Colocacion del electrodo de H .l

(a) Preparacion - Limpieza retorno ) Uso de la rasuradora

(d) Visualizacion del sistema de
vidas

Figura 7.14: Interacciones especificas dentro del entorno de entrenamiento en realidad virtual.

En la Figura 7.15 se ilustran ejemplos de la interaccién con la consola del electrobisturi dentro
de la simulacién, permitiendo al estudiante familiarizarse con las operaciones béasicas del dispositivo,
tales como el encendido, el ajuste de potencia y el apagado.

(a) Encendido del dispositivo (b) Ajuste de potencia (¢) Apagado del dispositivo

Figura 7.15: Interaccién con la consola del electrobisturi en la simulaciéon VR.

Finalmente, la Figura 7.16 muestra ejemplos de la simulacién del uso del electrobisturi sobre el
paciente, abarcando la ejecuciéon de cortes, la coagulacion y la visualizaciéon de posibles complica-
ciones como la generaciéon de quemaduras.
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(a) Simulacion de corte (b) Simulacién de coagulacion (c) Visualizacion de quemadura

Figura 7.16: Simulaciéon del uso del electrobisturi sobre el paciente en el entorno VR.

Las imégenes presentadas permiten visualizar de manera integral el entorno desarrollado en la
herramienta de simulacién, asi como los principales elementos de la interfaz grafica y las actividades
interactivas disefiadas. A través de estos componentes, se logré construir una experiencia formati-
va contextualizada y alineada con los objetivos de aprendizaje planteados para el uso seguro del
electrobisturi.

Con esta fase de disefio, la herramienta quedé preparada para su prueba en un entorno contro-
lado.

7.2.4. Implementacién en entorno controlado para evaluacién de funcionalidad

La herramienta de entrenamiento fue implementada en un entorno controlado, especificamente
en el hospital simulado de la universidad, con el propésito de observar su funcionalidad y validar su
operatividad en un contexto educativo real.

La implementacion se realizé con un grupo de 9 estudiantes voluntarios pertenecientes a las
carreras y semestres previamente definidos en los criterios de inclusiéon y exclusion del estudio. La
actividad se desarrollo en las condiciones planificadas, utilizando los equipos y la infraestructura
disponibles en el hospital simulado, lo que permitié recrear un entorno formativo adecuado para el
uso de la herramienta.

Durante esta fase, se observo el comportamiento funcional de la herramienta en aspectos como
la estabilidad del software, la interaccion con los controles VR, la presentacién de los contenidos y
el flujo de la experiencia de usuario.

7.3. Verificacion de la funcionalidad de la herramienta mediante un
modelo de evaluacién cuantitativo
7.3.1. Evaluaciéon del entrenamiento mediante el modelo de Kirkpatrick

Para medir de manera objetiva el impacto del entrenamiento proporcionado por la herramienta
de gamificaciéon desarrollada en este proyecto, se emple6 el modelo de evaluacion de Kirkpatrick,
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reconocido internacionalmente como un marco estructurado para evaluar la efectividad de procesos
formativos en miltiples niveles.

El modelo contempla cuatro niveles de evaluacion:

= Nivel 1 - Reaccion: Evalia la percepcion de los participantes respecto a la herramienta, su
facilidad de uso, la experiencia de usuario, el enfoque de gamificacion y la satisfaccién general.

= Nivel 2 - Aprendizaje: Mide el grado de adquisicién de conocimientos y habilidades rela-
cionadas con el uso seguro del electrobisturi tras completar el entrenamiento.

= Nivel 3 - Comportamiento: Analiza los cambios en el comportamiento y la confianza de
los participantes en la aplicaciéon de lo aprendido en situaciones clinicas.

= Nivel 4 - Resultados: Valora el impacto general de la herramienta en la comprension del
manejo seguro del electrobisturi y en la preparacién de los estudiantes para el uso futuro de
dispositivos biomédicos.

Con el fin de facilitar la recoleccion sistemética de las respuestas y garantizar un analisis eficiente
de los resultados, la evaluacion fue adaptada a un formulario digital a través de Microsoft Forms,
conservando la estructura original del modelo Kirkpatrick e integrando preguntas especificas para
cada nivel.

El instrumento disefiado incluye preguntas de respuesta cerrada, escalas de valoraciéon y espacios
para comentarios abiertos, lo que permite obtener una visién tanto cuantitativa como cualitativa
del impacto del entrenamiento. Las preguntas correspondientes se presentan en las Tablas 7.1y 7.2.
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Nivel Pregunta y opciones de respuesta
Nivel 1: Reac- | 1. ;Qué tan facil fue para usted acceder y usar la herramienta de
cion entrenamiento?

Opciones: Muy facil, Facil, Neutral, Dificil, Muy dificil.

2. ;La herramienta cumplié con sus expectativas en cuanto a la
interaccion y la experiencia de usuario?
Opciones: Totalmente de acuerdo, De acuerdo, Neutral, En
desacuerdo, Totalmente en desacuerdo.

3. ;Considera que el enfoque de gamificacién mejor6 su experien-
cia de aprendizaje?
Opciones: Si, No.

4. ;El contenido de la herramienta fue claro y facil de comprender?
Opciones: Totalmente de acuerdo, De acuerdo, Neutral, En des-
acuerdo, Totalmente en desacuerdo.

5. jRecomendaria esta herramienta?
Opciones: Si, No.

6. Comentarios adicionales sobre su experiencia con la herramienta
(respuesta abierta).

Nivel 2: Apren-
dizaje

1. ;Cuanto ha mejorado su comprension sobre el uso seguro del
electrobisturi tras utilizar la herramienta?

Opciones: Ha mejorado significativamente, Ha mejorado, No ha
cambiado, Ha empeorado.

2. ;Considera que la herramienta le ayud6 a adquirir habilidades
practicas necesarias para el uso del electrobisturi en un entorno
real?

Opciones: Si, No.

3. ;Considera que la herramienta ha mejorado su capacidad para
identificar y manejar riesgos relacionados con el electrobisturi?
Opciones: Si, No.

4. ;Se sinti6 preparado para aplicar lo aprendido en situaciones
clinicas reales?
Opciones: Totalmente preparado, Algo preparado, No preparado.

5. Comentarios adicionales sobre lo aprendido y las habilidades
adquiridas (respuesta abierta).

Cuadro 7.1: Evaluacion adaptada del modelo Kirkpatrick, Niveles 1 y 2.
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Nivel Pregunta y opciones de respuesta

Nivel 3: Com- | 1. ;De 0 a 5, cudnto mejor6 su desempeno al utilizar el electrobis-
portamiento turi desde que complet6 el entrenamiento?
Opciones: 1, 2, 3, 4, 5.

2. jSe siente mas seguro/a al hablar o aprender sobre el uso del
electrobisturi después de la capacitacion recibida?

Opciones: Mucho mas seguro/a, Algo méas seguro/a, No he notado
diferencia.

3. Comentarios adicionales sobre como ha cambiado su comporta-
miento en el uso del electrobisturi (respuesta abierta).

Nivel 4: Resul- | 1. ;Cree que el uso de esta herramienta ha mejorado su capacidad
tados para comprender el manejo seguro del electrobisturi?
Opciones: Si, No.

2. ;Considera que la herramienta ha sido 1til para su aprendizaje
en relaciéon con la seguridad del paciente en el uso del electrobis-
turi?

Opciones: Si, No.

3. ;Coémo calificaria el impacto de esta herramienta en su apren-
dizaje sobre dispositivos biomédicos?
Opciones: Muy positivo, Positivo, Neutral, Negativo.

4. ;Considera que la herramienta ha ayudado a preparar mejor a
los estudiantes para el futuro manejo de equipos biomédicos como
el electrobisturi?
Opciones: Si, No.

5. Comentarios adicionales sobre los resultados observados en su
aprendizaje (respuesta abierta).

6. ;Recomendaria esta herramienta como parte del proceso de for-
macion en su carrera?

Opciones: Si, No.

Cuadro 7.2: Evaluacion adaptada del modelo Kirkpatrick, Niveles 3 y 4.

Este enfoque permite no solo medir la efectividad inmediata del entrenamiento, sino también
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generar evidencia sobre su contribucién al aprendizaje de los participantes y a la mejora de la
seguridad en el uso del electrobisturi.

7.3.2. Aplicaciéon del modelo de evaluacién de Kirkpatrick en el grupo de en-
trenamiento

Se aplico el modelo de evaluacion de Kirkpatrick a un grupo de estudiantes voluntarios de cien-
cias de la salud con el objetivo de valorar el impacto del uso de la herramienta de gamificacién
diseniada para el aprendizaje del uso seguro del electrobisturi. Los participantes completaron un
formulario digital en Microsoft Forms, adaptado al modelo, que evalud aspectos como usabilidad,
interaccion, percepciéon de aprendizaje y cambios de comportamiento.

Adicionalmente, se conté con un grupo de estudiantes que no participé en el entrenamiento con
la herramienta, utilizado como grupo de referencia. No se les aplico el instrumento de evaluacion
basado en el modelo Kirkpatrick, ya que este fue diseiado especificamente para evaluar aspectos
relacionados con la experiencia de uso de la herramienta, como usabilidad, interaccién, percepcién
de aprendizaje y cambios de comportamiento. Sin embargo, este sirvié como un grupo comparativo
de referencia para andlisis como también para futuras fases del proyecto, en las cuales se podran
desarrollar instrumentos mas adecuados para evaluar variables comunes a ambos grupos como por
ejemplo, conocimientos previos o desempeno en escenarios practicos.

Esta aplicacién permitié valorar la efectividad de la herramienta en términos de satisfaccion,
aprendizaje percibido, intenciéon de aplicacién practica y resultados esperados, de acuerdo con los
niveles establecidos por el modelo Kirkpatrick.

7.3.3. Analisis de datos sobre la funcionalidad de la herramienta en el desarrollo
de competencias

Se realizo la convocatoria de estudiantes voluntarios pertenecientes a las carreras y semestres
previamente definidos en los criterios de inclusion y exclusion del estudio.

Una vez confirmados los participantes la actividad se llevd a cabo en el hospital simulado de
la universidad, donde se dispuso del electrobisturi de referencia (WEM SS-501SX). Al inicio del
encuentro, los estudiantes aceptaron el consentimiento informado correspondiente, y posteriormen-
te se les entregd un instructivo elaborado por el investigador, que contenia informaciéon ampliada
sobre el uso del electrobisturi, asi como la normativa vigente (normas AST y regulaciones nacio-
nales) aplicable a su uso seguro. El objetivo de este instructivo fue proporcionar una base tedrica
complementaria, evitando la sobrecarga de informaciéon dentro de la herramienta de gamificacion.
El instructivo entregado a los participantes se presenta en el Anexo 10.

El contenido del instructivo fue ademas explicado de manera presencial, utilizando el electro-
bisturi fisico para facilitar la comprension de los conceptos, modos de uso y recomendaciones de
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seguridad. Adicionalmente, se recomendd leer el manual de servicio del WEM SS-501 SX previo a su
interaccion con el equipo, este habla acerca de la preparacién para uso del equipo, sin embargo sus
indicaciones son generales frente al uso y no se hace hincapie en la importancia de la preparacién
adecuada, por esta razon, es clave seguir estandares de préctica como los que propone el AST que
van més a profundidad sobre el uso adecuado de los electrodos.

Posteriormente, los estudiantes interactuaron con la herramienta de entrenamiento en realidad
virtual, siguiendo el enfoque formativo propuesto, centrado en el uso seguro del electrobisturi y en
la preparacion adecuada del paciente. Finalizada la actividad en VR, se procedi6 a la aplicacion de
la evaluacion basada en el modelo de Kirkpatrick, mediante un formulario digital. Adicionalmente,
se solicito a los estudiantes que volvieran a interactuar de forma reflexiva con el electrobisturi fisico,
enfatizando en los aspectos relacionados con la seguridad del paciente, tales como la correcta pre-
paraciéon del campo operatorio, la colocaciéon adecuada del electrodo de retorno y el uso apropiado
de los controles del dispositivo. Durante esta fase, se observé una mejora notable en la confianza de
los participantes al manipular el equipo, asi como en su comprension practica de los procedimientos
seguros asociados a su uso.

El anélisis de los resultados de la evaluacién aplicada al grupo experimental se presenta a con-
tinuacion, organizado conforme a los cuatro niveles del modelo de evaluacion de Kirkpatrick. Este
grupo esta conformado por 9 estudiantes pertenecientes al area de la salud.

Nivel 1: Reaccién En este nivel se evalud la percepcion de los estudiantes respecto a la usabili-
dad de la herramienta, la calidad de la interaccion y la experiencia de gamificaciéon. En la Tabla 7.3,
se exponen las respuestas de los estudiantes.

Los resultados obtenidos en el Nivel 1 muestran una valoracién positiva por parte de los par-
ticipantes. La mayoria reporté que el acceso y uso de la herramienta fue sencillo, destacando que
resulté “Muy facil” o “Fécil” para la mayoria de los estudiantes.

Asimismo, un porcentaje significativo de los participantes manifesté que la herramienta cumplié
plenamente sus expectativas en cuanto a la interaccién y la experiencia de usuario, sin reportes de
percepciones negativas.

Otro hallazgo importante fue que el 100 % de los estudiantes consideraron que el enfoque de
gamificaciéon mejord su experiencia de aprendizaje. Este aspecto es clave, ya que refuerza el valor
pedagogico de la herramienta y su capacidad para facilitar la asimilacién de conceptos clave rela-
cionados con el uso seguro del electrobisturi, permitiendo un aprendizaje mas claro y efectivo en
comparaciéon con métodos tradicionales.

La claridad y comprension del contenido también fueron evaluadas de forma positiva. Todos los
estudiantes indicaron estar de acuerdo o totalmente de acuerdo con que el contenido fue claro y
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Cuadro 7.3: Resultados de la evaluacion - Nivel 1: Reaccion.
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facil de comprender, lo cual garantiza que la herramienta logré comunicar de manera efectiva los
conceptos fundamentales relacionados con el uso seguro del electrobisturi.

Finalmente, la aceptaciéon global de la herramienta quedd evidenciada en el hecho de que el
100 % de los participantes recomendarian su inclusion como parte del proceso de formacion en su
carrera.

En los comentarios cualitativos, los estudiantes expresaron valoraciones positivas sobre la herra-
mienta. Algunos destacaron que la modalidad de juego les result6 atractiva y 1util para el proceso
de aprendizaje. También se sugirié que la incorporacién de una demostracién previa podria facili-
tar la comprension inicial del funcionamiento de la herramienta. Ademés, se valoro positivamente
la inclusiéon de elementos como el sistema de vidas, que contribuye a que los estudiantes puedan
identificar y corregir errores durante la actividad.

En conjunto, el analisis del Nivel 1 evidencia que la herramienta de gamificacién fue bien recibi-
da, considerada accesible, clara, motivadora y pertinente como complemento para la formacién en
el uso seguro del electrobisturi.

Nivel 2: Aprendizaje El Nivel 2 del modelo de evaluacién de Kirkpatrick se enfocé en valo-
rar el impacto de la herramienta de gamificaciéon en la adquisicion de conocimientos y habilidades
relacionados con el uso seguro del electrobisturi. En la Tabla 7.4, se exponen las respuestas de los
estudiantes.

Los resultados del Nivel 2 reflejan una percepcién altamente positiva respecto al aprendiza-
je logrado. El 100% de los participantes reportaron que su comprension sobre el uso seguro del
electrobisturi mejoro6 tras utilizar la herramienta: el 89 % indicé que su comprension “Ha mejorado
significativamente” y el 11 % senal6 que “Ha mejorado”.

Asimismo, la totalidad de los estudiantes consideraron que la herramienta les ayudo6 a adquirir
habilidades practicas necesarias para el uso del electrobistur{ en un entorno clinico real. Del mismo
modo, todos los participantes afirmaron que la herramienta mejor6 su capacidad para identificar y
manejar riesgos asociados al uso del dispositivo.

En cuanto a la preparaciéon para aplicar lo aprendido en situaciones clinicas reales, el 67 % de los
estudiantes se manifestaron “Totalmente preparados’, mientras que el 33 % se consideraron “Algo
preparados”, sin reportes de participantes que se sintieran “No preparados”. Estos resultados evi-
dencian que la herramienta no solo facilité la comprension teédrica, sino que también fortalecié la
percepcion de preparacién préictica en el contexto clinico.

Los comentarios cualitativos aportados por los estudiantes refuerzan estos hallazgos. Algunos
participantes destacaron explicitamente que la herramienta les permitié comprender como utilizar
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Cuadro 7.5: Resultados de la evaluacion - Nivel 3: Comportamiento.

el electrobisturi y cuéles son los cuidados esenciales que deben tenerse en cuenta. Se senalé también
que la herramienta ayudoé a clarificar tanto la funcion del dispositivo como los pardmetros clave que
se deben considerar para su uso seguro.

En conjunto, los resultados del Nivel 2 muestran que la herramienta de gamificacion fue eficaz
no solo para mejorar la comprension conceptual del electrobisturi, sino también para fortalecer la
preparaciéon practica de los estudiantes y su capacidad para reconocer y manejar riesgos en su uso
clinico.

Nivel 3: Comportamiento

El Nivel 3 del modelo de evaluaciéon de Kirkpatrick se centrd en identificar los cambios percibidos
en el comportamiento de los estudiantes tras el entrenamiento con la herramienta de gamificacion,
particularmente en relacién con su desempeiio y seguridad en el uso del electrobisturi. En la Ta-
bla 7.5, se exponen las respuestas de los estudiantes.

Los resultados obtenidos en el Nivel 3 fueron positivos. En cuanto a la autoevaluaciéon de la
mejora en el desempeno, el 78 % de los participantes calificaron su progreso con la méaxima pun-
tuacion (5), mientras que el 22 % seleccionaron una puntuacion de 4, evidenciando que todos los
estudiantes percibieron una mejora sustancial en su desempeiio tras completar el entrenamiento.

Asimismo, en relaciéon con la confianza para hablar o aprender sobre el uso del electrobisturi, el
78 % de los participantes se manifestaron “Mucho mas seguros/as”, mientras que el 22 % se consi-
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deraron “Algo més seguros/as”, sin registros de estudiantes que no hayan percibido cambios en su
seguridad.

Estos resultados sugieren que la herramienta no solo fortalecié la comprension tedrica y practica,
sino que también tuvo un impacto significativo en la autoconfianza de los estudiantes para abordar
el uso del dispositivo en contextos clinicos y académicos.

Los comentarios cualitativos recogidos en este nivel refuerzan las percepciones positivas obser-
vadas. Algunos participantes sefialaron que el entrenamiento les permitié comprender el uso del
electrobisturi desde una perspectiva mas técnica y clinica, ampliando su visién sobre el dispositivo.
Otros destacaron que el aprendizaje logrado fue muy positivo, especialmente para aquellos que no
tenian conocimientos previos sobre el funcionamiento del electrobisturi.

En conjunto, los resultados del Nivel 3 reflejan que la herramienta de gamificacién no solo con-
tribuy6 al desarrollo de habilidades practicas, sino que también fortalecié la autoconfianza y la
disposicion de los estudiantes para aplicar lo aprendido en escenarios reales y para comunicarse
sobre el tema con mayor seguridad.

Nivel 4: Resultados El Nivel 4 del modelo de evaluaciéon de Kirkpatrick se orienté a valorar
el impacto global de la herramienta de gamificaciéon en el aprendizaje de los estudiantes, asi como
en su preparaciéon para el uso seguro del electrobisturi y de otros dispositivos biomédicos. En la
Tabla 7.6, se exponen las respuestas de los estudiantes.

Los resultados obtenidos en el Nivel 4 fueron satisfactorios. E1 100 % de los estudiantes indico
que el uso de la herramienta mejoré su capacidad para comprender el manejo seguro del electro-
bisturi. Igualmente, la totalidad de los participantes consideré que la herramienta fue ttil para su
aprendizaje en relaciéon con la seguridad del paciente, un aspecto esencial en el contexto clinico.

En cuanto al impacto global de la herramienta en el aprendizaje sobre dispositivos biomédicos, el
78 % califico este impacto como “Muy positivo” y el 22 % como “Positivo”, reflejando una percepcion
unanimemente favorable.

Ademas, el 100 % de los estudiantes consideraron que la herramienta contribuy6 a prepararlos
mejor para el futuro manejo de equipos biomédicos como el electrobisturi. Asimismo, todos recomen-
darian que la herramienta sea incorporada como parte del proceso formal de formacion en su carrera.

Los comentarios cualitativos ofrecidos por los estudiantes refuerzan estos resultados. Los parti-
cipantes valoraron positivamente la modalidad de juego y su aporte al proceso de aprendizaje. Se
destaco que el disefio de la herramienta facilita la comprension de los conceptos clave y promueve un
aprendizaje activo. Ademas, algunos comentarios senalaron que la incorporacién de elementos como
las “vidas” contribuye a que el proceso sea mas didactico y que permite al estudiante reflexionar
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Cuadro 7.6: Resultados de la evaluacion - Nivel 4: Resultados.
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sobre sus errores de manera constructiva. También, se sugirié que incluir un tutorial previo el cuél
podria enriquecer aiin més la experiencia formativa.

En conjunto, los resultados del Nivel 4 evidencian que la herramienta de gamificaciéon no solo
cumplié su proposito de fortalecer el aprendizaje sobre el uso seguro del electrobisturi, sino que
ademés tiene el potencial de contribuir a la formacion integral de los estudiantes en el manejo de
dispositivos biomédicos, promoviendo una cultura de seguridad y un aprendizaje préctico y signifi-
cativo.

Los resultados obtenidos a través de la aplicacién del modelo de evaluaciéon de Kirkpatrick al
grupo experimental permiten concluir que la herramienta de gamificaciéon desarrollada fue altamente
efectiva y bien valorada por los estudiantes, tanto en términos de usabilidad como de impacto en el
aprendizaje. A partir de esto, obtuvimos las siguientes conclusiones de la herramienta:

En el Nivel 1: Reaccion, los participantes manifestaron una experiencia positiva en el uso de
la herramienta, destacando su facilidad de uso, la claridad de los contenidos y la utilidad del enfoque
de gamificacion. El 100 % recomendaria su incorporaciéon en el proceso formativo. Los comentarios
abiertos sugirieron como mejora la inclusion de una demostracion previa que facilite la familiariza-
cion inicial con la herramienta.

En el Nivel 2: Aprendizaje, los estudiantes reportaron mejoras significativas en su compren-
sién sobre el uso seguro del electrobisturi, asi como en la adquisicién de habilidades practicas y en
su capacidad para identificar y manejar riesgos. Los comentarios cualitativos corroboraron que la
herramienta ayudo6 a clarificar el funcionamiento del dispositivo y los parametros criticos para su
uso seguro.

En el Nivel 3: Comportamiento, los resultados indicaron un impacto positivo en la confianza
y en la percepciéon de preparaciéon de los estudiantes para aplicar lo aprendido en contextos reales.
Los participantes senalaron que el entrenamiento les permitié abordar el uso del electrobisturi desde
una perspectiva mas técnica y clinica, lo cual es un logro importante considerando la naturaleza
practica del aprendizaje que se busca promover.

En el Nivel 4: Resultados, se evidencié que la herramienta contribuyé a la comprensiéon del
manejo seguro del electrobisturi. La totalidad de los participantes consider6 que la herramienta
deberia formar parte de su proceso de formacioén, destacando su potencial para fortalecer la cultura
de seguridad del paciente.

En cuanto a las sugerencias de mejora, los estudiantes propusieron: la incorporaciéon de una
demostracion inicial que facilite la introduccion a la herramienta, dejar mejor plasmado los pasos
a seguir dentro de los canvas del juego y continuar aprovechando elementos como el sistema de
"vidas", que fue valorado como un recurso que hace el aprendizaje mas didactico.
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En conclusion, la evaluacion realizada demuestra que la herramienta de gamificaciéon es una
estrategia pedagogica pertinente y efectiva para el aprendizaje del uso seguro del electrobisturi,
con un alto grado de aceptacién por parte de los estudiantes y un impacto positivo en su prepara-
cion técnica y clinica. Las sugerencias recogidas aportan elementos valiosos para optimizar futuras
versiones de la herramienta.

7.3.4. Ajustes y mejoras de la herramienta a partir de los resultados de la
evaluacién

A partir de los resultados obtenidos en la evaluaciéon de la herramienta y de la retroalimentacién
directa proporcionada por los estudiantes durante la actividad, se implementaron diversos ajustes
y mejoras con el fin de optimizar la experiencia de uso y la efectividad del proceso de aprendizaje.

Entre los aspectos mas relevantes de la retroalimentacién se identificaron los siguientes puntos:

= Claridad en las instrucciones dentro de la herramienta: Los participantes recomen-
daron que los pasos a seguir dentro de la herramienta estuvieran mas claramente detallados
en los canvas de la interfaz, ya que en la versiéon inicial algunos usuarios no tenian certeza
completa sobre el flujo de la actividad. En respuesta a esta observacion, se ajustaron los canvas
en Unity para incluir textos guia mas precisos, asi como recordatorios visuales que orientan
al usuario durante cada etapa del entrenamiento (por ejemplo, en la preparacion del paciente
y en el uso del electrobisturi).

Para este ajuste, se trabajo en la adaptacion del contenido de los canvas ya existentes dentro
de la herramienta. Se revisaron y reescribieron los textos de las instrucciones para que los pasos
a seguir en cada etapa del entrenamiento quedaran mas claros y guiados para el usuario. Los
cambios se implementaron directamente en los elementos de texto de la Ul, asegurando que
la secuencia de acciones estuviera mejor comprendida durante el uso de la herramienta.

= Familiarizacién con los controles de VR: Se sugirié que antes de iniciar formalmente la
actividad, se realice una breve demostraciéon del uso de la herramienta, explicando cémo se
interactda con los controles VR, como el agarre de objetos, activaciéon de botones, interacciéon
con los elementos del entorno. Esto se debe a que no todos los participantes estan familiarizados
con el uso de controladores VR, lo cual podria afectar su experiencia inicial.

Como respuesta, se incorpor6 en la dinamica de la sesién una pequena fase previa de demos-
tracion, donde se explican las asignaciones de botones y las mecanicas bésicas de interaccion.
Esto se refuerza también mediante la mejora en los mensajes de instruccién inicial en la he-
rramienta.

= Optimizacion del rendimiento en la etapa de rasurado: Los estudiantes reportaron
que durante la etapa de rasurado se generaba un lag perceptible, lo cual afectaba la fluidez de
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la experiencia. La causa principal de este comportamiento estaba asociada a la cantidad de
objetos instanciados para representar los "pelitos"que debian ser eliminados.

Para mitigar este problema, se realizaron optimizaciones en la escena de Unity: se redujo
la cantidad de objetos activos simultdneamente mediante el uso de técnicas como Object
Pooling, se ajustaron los niveles de detalle (LOD) de los objetos involucrados, y se optimizo el
uso de colisionadores y llamadas fisicas innecesarias. Como resultado, el nivel de lag se redujo
de manera significativa, aunque en casos puntuales atin puede presentarse un pequeno retraso
debido a la complejidad inherente de la simulacién de esa etapa.

Estas mejoras implementadas reflejan el compromiso con el proceso de mejora continua de la
herramienta, asi como la importancia de integrar activamente la retroalimentacién de los usuarios
en el disefio de soluciones formativas basadas en tecnologias emergentes.

7.3.5. Elaboracion del informe final y socializacién de los hallazgos del proyecto

Como parte final del proyecto, se llevd a cabo la documentacién completa del proceso de desa-
rrollo, implementaciéon y evaluacién de la herramienta de entrenamiento, consolidada en el presente
informe de trabajo de grado.

El informe integra de manera sistemaética los hallazgos, anélisis y conclusiones derivados de las
diferentes etapas del proyecto, abarcando desde el diseno conceptual y técnico de la herramienta
hasta la evaluacién de su impacto en el aprendizaje mediante el modelo de Kirkpatrick.

Los resultados obtenidos y las evidencias recopiladas se presentan de forma responsable, confi-
dencial y transparente, en cumplimiento con los principios éticos establecidos para el proyecto.






CAPITULO 8

Conclusiones

El desarrollo de este trabajo de grado permitié cumplir satisfactoriamente con el objetivo gene-
ral planteado, mediante la creacién de una herramienta de entrenamiento y evaluacién para el uso
seguro del electrobisturi, implementada en un entorno de realidad virtual con elementos de gamifi-
caciéon. Los resultados obtenidos a través de la evaluacién con el modelo de Kirkpatrick demuestran
la efectividad de la herramienta: el 100 % de los participantes considerd que la gamificacién mejord
su experiencia de aprendizaje y recomendaria la herramienta como parte de su proceso formativo,
el 89 % indicd que su comprension sobre el uso seguro del electrobisturi mejor6 significativamente,
y el 100 % report6 haber adquirido habilidades practicas necesarias para el uso real del dispositivo.
Ademas, el 100 % manifesto que la herramienta les ayudé a prepararse mejor para el futuro manejo
del electrobisturi.

La revision de literatura y el anélisis de entrevistas permitieron identificar las variables criticas
asociadas al uso del electrobisturi, asi como los principales retos que enfrenta el personal asisten-
cial. Entre estos se destacan la correcta colocacién del electrodo de retorno, el manejo adecuado
de liquidos inflamables, la configuracién segura del equipo y la ejecucién precisa de las técnicas de
corte y coagulacion. Estos hallazgos guiaron el diseno de la herramienta, asegurando que los conte-
nidos y escenarios virtuales abordaran los aspectos més relevantes para la seguridad del paciente.
La incorporacién de elementos de gamificacion en el entorno VR facilité el aprendizaje activo y
motivador para los participantes, como se evidencié en los resultados obtenidos en los niveles de
reaccion, aprendizaje, comportamiento y resultados del modelo de evaluacién de Kirkpatrick.

Se logré disenar e implementar un entorno virtual interactivo que reproduce fielmente el contexto
quirargico y los procedimientos de uso del electrobisturi. La herramienta incluye un nivel completo
que permite al usuario realizar de manera guiada las etapas clave: preparaciéon de la piel, colocacién
del pad de retorno, manejo del equipo y ejecucion de las funciones de corte y coagulacion, todo ello
en concordancia con los estdndares de practica recomendados por la literatura y la normativa vigente.

La funcionalidad de la herramienta fue verificada mediante un modelo de evaluacién cuantitativo
basado en el enfoque de Kirkpatrick. Los resultados obtenidos en los cuatro niveles de evaluacién
(reaccion, aprendizaje, comportamiento y resultados) evidencian una alta aceptacion de la herra-
mienta, una mejora significativa en el conocimiento y habilidades de los participantes, asi como un
impacto positivo en su autoconfianza para la aplicacién de practicas seguras en el uso del electro-
bisturi.



84 Capitulo 8. Conclusiones

Entre los aportes méas relevantes del proyecto, destaca la posibilidad de entrenar habilidades
técnicas y conductuales en un entorno exento de riesgos reales para el paciente, promoviendo la
adherencia a buenas practicas en el uso del electrobisturi. Asimismo, la herramienta desarrollada
contribuye a cerrar la brecha entre el conocimiento tebrico y la practica clinica segura, al ofrecer
escenarios realistas que permiten la repeticiéon y evaluacién constante.

Se identificaron algunas limitaciones durante el desarrollo, tales como la ausencia de retroalimen-
tacion haptica avanzada en el simulador y la necesidad de ampliar el namero de escenarios clinicos
incluidos. No obstante, la herramienta desarrollada constituye una base solida y escalable sobre la
cual es posible construir nuevas funcionalidades y niveles mas avanzados. En este sentido, su diseno
modular permite que futuros desarrollos, realizados por especialistas en disefio de videojuegos o
en simulacién clinica, puedan enriquecerla con mayor realismo visual, incorporaciéon de normativas
adicionales y técnicas mas sofisticadas de simulacién del corte y la coagulacion.

En sintesis, los resultados alcanzados respaldan plenamente los objetivos planteados al inicio del
trabajo y confirman que la herramienta desarrollada constituye un aporte valioso para el entrena-
miento del personal asistencial. Ademés, el proyecto pone en evidencia el potencial de la realidad
virtual y la gamificacién como estrategias innovadoras y efectivas para la formacion en el ambito de
la tecnologia biomédica y la seguridad del paciente.
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Trabajos futuros

El desarrollo de esta herramienta constituye una base sélida sobre la cual es posible construir
nuevas funcionalidades y escenarios de entrenamiento més avanzados. Como trabajos futuros, se
propone la expansiéon del entorno de realidad virtual mediante la incorporacién de niveles adicio-
nales que simulen situaciones clinicas méas complejas y variadas, permitiendo asi un entrenamiento
més integral del personal asistencial. Asimismo, se sugiere el fortalecimiento de la fidelidad visual y
la simulacién realista de los efectos de corte y coagulacién, lo cual requiere un manejo més avanzado
de herramientas de desarrollo en Unity y técnicas especificas de disefio de videojuegos.

Otra linea de trabajo recomendable es la integraciéon de un mayor nimero de normativas y
estandares internacionales sobre el uso seguro del electrobisturi, con el fin de enriquecer el contenido
formativo y asegurar una alineacién mas completa con las mejores practicas del ambito quirirgico.
Finalmente, se plantea la posibilidad de desarrollar un sistema de retroalimentacién automética
y adaptativa dentro de la herramienta, que permita personalizar la experiencia de aprendizaje y
reforzar aquellas habilidades que requieran mayor practica por parte de cada usuario.






CAPITULO 10

Anexos

Anexo 1 — Instructivo para el uso seguro del electrobisturi



INSTRUCTIVO PARA EL USO SEGURO DEL ELECTROBISTURI
Guia prdctica para estudiantes de ciencias de la salud

Este instructivo busca proporcionar una guia, clara y didactica sobre las normas internacionales y nacionales
que regulan el uso del electrobisturi, con el fin de formar a estudiantes de las ciencias de la salud en practicas
seguras, responsables y éticamente correctas. Sirve como base tedrica obligatoria antes de interactuar con
la herramienta de realidad virtual desarrollada para este fin. Asimismo, se recomienda complementar esta
guia con la lectura del manual técnico del equipo antes de su uso.

1. ;QUE ES EL ELECTROBISTURI?

El electrobisturi es un equipo biomédico que transforma corriente eléctrica de alta frecuencia alternante en
calor para generar distintos efectos sobre los tejidos durante cirugias [1].

1.1 Modos de uso

Rompe membranas celulares al
vaporizar el agua intracelular.
Produce un corte limpio, sin
coagulacion.

Corte Puro

Destruye tejido superficial

Fulguracién mediante chispas. Se utiliza para

coagular o cauterizar sin incision
profunda.

1: 75% corte / 25% coagulacion.

Ideal para incisiones con minima
Blends pérdida de sangre.

o Blend 1 2: 50% corte / 50% coagulacion.

o Blend2 Equilibrio entre incision y control

o Blend3 de sangrado.

3: 25% corte / 75% coagulacion.
Para hemostasia con minima

penetracion.

Segun la Association of Surgical Technologists, los modos de uso incluyen corte puro, fulguracion y
mezclas de corte-coagulacion (blends) [2].



EFECTOS TISULARES DEL ELECTROBISTURI

CORTE PURO FULGURACION BLENDS

Figura 1. Modos de uso del electrobisturi. Adaptado de [2].

1.2 Modos de aplicacion:
e Monopolar: requiere electrodo activo (lapiz) y electrodo de retorno (placa).
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Figura 2. Modo monopolar [1].

El lapiz cuenta con dos botones: uno de color amarillo, que representa la funcion de corte, y otro
de color azul, correspondiente a la funcion de coagulacion. Se debe presionar el color
correspondiente segln el efecto deseado.



Figura 3. Componentes claves del electrobisturi monopolar [3].

Bipolar: ambos electrodos estan en la misma pinza (sin necesidad de placa de retorno).
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Figura 4. Modo bipolar [1].

Para los efectos del proyecto, solo se utilizara el modo monopolar del electrobisturi.

2. PRINCIPALES RIESGOS ASOCIADOS

Quemaduras en piel por mal contacto del electrodo de retorno.
Incendios quirargicos causados por liquidos inflamables, vapores o telas.
Interferencia con marcapasos u otros dispositivos implantados.

Daiio en tejidos no objetivo por mal posicionamiento.

Quemaduras por uso de potencia inadecuado.

Cortocircuitos y caminos alternativos por contacto con metales o joyas [1, 2, 4, 5].




Figura 5. Representacion grafica caso de incendio quirargico [4].

Figura 6. Quemadura por mal contacto eléctrodo de retorno [6].

3. ESTANDARES AST (Association of Surgical Technologists)
Estandar I1I — Posicionamiento del Electrodo de Retorno
e Inspeccionar la piel donde se aplicara.
e Evitar zonas con lesiones, humedad, cremas o vello excesivo.
e Preferir musculos grandes y vascularizados.
¢ No colocar sobre hueso prominente, tejido adiposo o protesis metalicas.
e  Usar siempre electrodos de un solo uso.
e Reemplazar el electrodo si se despega.
Estandar IV — Verificacion del Electrobisturi
e Probar la alarma de desconexion del electrodo de retorno.
e Verificar integridad del lapiz quirargico y su cable.
e Mantener audible el tono de activacion durante el procedimiento.
o Utilizar el nivel de potencia mas bajo posible indicado por el cirujano.
Estandar V — Seguridad del Sistema Eléctrico
e El equipo debe conectarse a una toma con polo a tierra.
e No utilizar adaptadores ni extensiones.

e Verificar estado fisico del cable de alimentacion.



Estandar VI — Uso del Electrodo Activo (Lapiz)
e Inspeccionar punta y cable.
e Mantener la punta limpia de escara.
¢ No usar materiales externos para aislar.
e Guardar el lapiz en funda aislante cuando no se use.
e Probar brevemente antes de cortar.
4. BUENAS PRACTICAS CLINICAS
Antes del uso:
e Revisar estado fisico del equipo y cables.
¢ Confirmar vencimiento del electrodo de retorno.
o Elegir un sitio adecuado para la placa de retorno (piel limpia, sin vello ni grasa).
e Confirmar limpieza y sequedad de la zona.
e Retirar joyeria y objetos metalicos del paciente.
Durante el uso:
e No dejar el 1apiz sobre la mesa sin proteccion.
¢ Evitar activacion accidental.
e Supervisar que el tono audible (del generador) esté activo al corte.
e Atender de inmediato cualquier alarma.
Después del uso:
e Retirar con cuidado el electrodo de retorno.
e Desechar el electrodo de retorno.
e Revisar la piel por quemaduras o lesiones.
¢ Documentar cualquier incidente y/o evento.
5. RECOMENDACIONES PARA LA FORMACION VIRTUAL
e Lee este documento antes de iniciar el simulador.
e Realiza el simulacro con actitud profesional.

e Si cometes un error en VR, vuelve a consultar este instructivo [2].

Tu preparacion salva vidas. Conocer la normativa y aplicarla adecuadamente es el primer paso para
convertirte en un profesional responsable y comprometido con la seguridad del paciente.



MARCO NORMATIVO COLOMBIANO

Decreto 4725 de 2005

El Decreto 4725 de 2005 reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano. Este define
claramente lo que se considera un dispositivo médico, enfatizando en cualquier instrumento,
aparato, maquina o equipo, incluidos sus componentes y accesorios, destinados por el fabricante a
ser utilizados en seres humanos con fines de diagnodstico, tratamiento, prevencion, monitoreo o
rehabilitacion.

Se establece claramente las responsabilidades del operador en cuanto a garantizar el uso correcto,
seguro y eficaz del equipo.

Este decreto exige que los operadores cuenten con formacion técnica adecuada, ademas de
mantener registros actualizados y completos del uso y mantenimiento de los dispositivos.

Define como obligatoria la capacitacion técnica del personal involucrado, tanto al momento de
adquirir los dispositivos como durante la fase posventa, para asegurar que todos los procedimientos
y recomendaciones del fabricante sean comprendidos y aplicados correctamente [7].

Resolucion 4816 de 2008 — Tecnovigilancia

La Resolucion 4816 de 2008 reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia. Esta resolucion
establece detalladamente los protocolos que deben seguirse para identificar, reportar y gestionar
incidentes y eventos adversos relacionados con el uso de dispositivos médicos.

La normativa define las responsabilidades del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA), las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) y los fabricantes e
importadores de dispositivos médicos en la implementacion y mantenimiento de un sistema
organizado de tecnovigilancia. Esto incluye la notificacion oportuna de eventos adversos, analisis
riguroso de incidentes, implementacion de acciones correctivas y preventivas, y difusion adecuada
de las medidas adoptadas, todo esto con el objetivo primordial de proteger la seguridad del paciente
y prevenir riesgos futuros [8].

Resolucién 8430 de 1993 — Aspectos Eticos

La Resolucion 8430 de 1993 aborda los aspectos éticos relacionados con la investigacion en salud
y clasifica los estudios segun el nivel de riesgo involucrado.

El entrenamiento con equipos biomédicos como el electrobisturi, al ser considerado como un
procedimiento con riesgo minimo debido a que no expone a los participantes a riesgos mayores que
aquellos encontrados en actividades cotidianas, debe cumplir requisitos especificos de ética. Esto
implica la obtencion obligatoria del consentimiento informado, el cual debe ser claro y explicito
sobre el objetivo del estudio, procedimientos involucrados, riesgos potenciales, beneficios,
confidencialidad y derechos del participante. La resolucion enfatiza el respeto profundo por la
autonomia, privacidad y confidencialidad de los participantes en cualquier estudio o entrenamiento
relacionado con dispositivos médicos [9].

Decreto 1011 de 2006 — SOGCS

El Decreto 1011 de 2006 establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud
(SOGCS), es el conjunto de instituciones, normas, requisitos, mecanismos y procesos deliberados
y sistematicos del sector salud para generar, mantener y mejorar la calidad de servicios de salud del
pais.



e Este decreto exige que todas las instituciones prestadoras de salud implementen y mantengan una
infraestructura adecuada y procesos claramente definidos para minimizar riesgos clinicos y
garantizar la seguridad del paciente. Incluye requisitos especificos sobre la formacion del personal,
mantenimiento preventivo y correctivo de equipos médicos, auditorias regulares y sistemas de
gestion de calidad que permitan la deteccion oportuna de problemas y la implementacion efectiva
de soluciones.

e El decreto busca establecer un entorno de atencion sanitaria seguro y eficaz, fortaleciendo asi la
calidad del servicio prestado al paciente [10].

Resolucion 3100 de 2019 — Habilitacion de servicios de salud

e En la Resolucion 3100 de 2019 se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud.

e Esta norma define condiciones minimas en infraestructura fisica, dotacion de equipos, formacion
y disponibilidad del talento humano, y protocolos de atencion, asegurando que los servicios
ofrecidos sean seguros y de calidad.

e La inscripcion y el cumplimiento de la habilitacion deben ser reportados y verificados ante el
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud (REPS), lo que permite la vigilancia y
control permanente por parte de las autoridades sanitarias.

e También promueve la autoevaluacion y la mejora continua, incorporando estandares enfocados en
la seguridad del paciente, la atencion centrada en el usuario y la gestion eficiente de los procesos
asistenciales.

e El incumplimiento de los requisitos puede generar sanciones administrativas, e incluso la
suspension de servicios, con el objetivo de proteger la salud y seguridad de los usuarios del sistema

[11].
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